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Zulvac 1+8 Bovis
inaktivovana adjuvovana vakcina proti viru kataralni horecky ovci, sérotypy 1
as

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasriuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterindrniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis je vakcina, ktera jako IéCivou latku obsahuje inaktivovany (usmrceny) virus kataralni
horecky ovci, sérotypy 1 a 8. Je k dispozici ve formé injekéni suspenze.

K cemu se pripravek Zulvac 1+8 Bovis pouziva?

Pripravek Zulvac 1+8 Bovis se pouziva u skotu k ochrané pred kataralni horeckou ovci, coz je infekce
zplsobena virem kataralni horecky ovci, ktery je prenasen pakomarem. Tento virus se ve svété
vyskytuje v nékolika riiznych formach (sérotypech), pfi¢emz v pFipravku Zulvac 1+8 Bovis jsou pouZity
sérotypy 1 a 8. Tato vakcina se pouZiva k prevenci viremie (pfitomnosti vird v krvi) u skotu od

3 mésich véku.

Vakcina se podava mladatdim ve formé& dvou injekci pod k{zZi. Prvni injekce se aplikuje od 3 mé&sict
véku a druha injekce nasleduje s odstupem 3 tydnd. Imunita je navozena 3 tydny po podani posledni
injekce a pretrvava po dobu jednoho roku.

Jak pripravek Zulvac 1+8 Bovis plisobi?

P¥ipravek Zulvac 1+8 Bovis je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Zulvac 1+8 Bovis obsahuje viry
kataralni horecky ovci, které byly inaktivovany, aby nemohly vyvolat onemocnéni. Po podani pfipravku
skotu rozpozna imunitni systém zvirat viry jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se
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v budoucnu dostanou zvifata do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém bude
schopen vytvaret protilatky rychleji. To je pomaha chranit pred onemocnénim. Vakcina obsahuje
rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a saponin) ke zlepSeni imunitni reakce.

Jak byl pripravek Zulvac 1+8 Bovis zkouman?

Pfipravek Zulvac 1+8 Bovis byl zkouman u telat ve ¢tyfech hlavnich laboratornich studiich. Studie se
zaméfily na silu vakciny nutnou k ochrané pred infekci kataralni horeckou ovci a na bezpecnost
vakciny.

DalSi laboratorni studie skotu zkoumala, jak dlouho byla vakcina schopna chranit proti infekci virem
kataralni horecky ovci.

Byla provedena také terénni studie, ktera zkoumala bezpecnost vakciny u dojnic, véetné brezich
a laktujicich krav.

Jaky pFinos pripravku Zulvac 1+8 Bovis byl prokazan v priibéhu studii?

Studie prokazaly, Ze vakcina je bezpeénd a Ze zabrafiuje viremii zplisobené virem kataralni hore¢ky
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ovci, sérotypy 1 a 8, u skotu od tri meésicu veéku. Z terénni studie rovnéz vyplynulo, ze vakcinu Ize

bezpecné pouzit u brezich a laktujicich krav.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zulvac 1+8 Bovis?

U skotu mize b&hem 48 hodin po vakcinaci dojit k do&asnému zvy$eni télesné teploty (maximalné
0 2,7 °C). Lokalni reakce v mist& vpichu injekce jsou ¢asté a obvykle vymizi do 4 tydnd. Po podani
druhé davky mohou byt lokdIni reakce o néco silnéjsi a pretrvavaji az 15 dnd.

Jaka je ochranna lhita tohoto Iécivého pripravku?

Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem.

U pfipravku Zulvac 1 + 8 Bovis se na maso ani mléko nevztahuje ?adnda ochranna Ihita.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Zulvac 1+8 Bovis schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze v rdmci ochrany pfed viremii zplsobenou virem kataralni horecky
ovci, sérotypy 1 a 8, u skotu od tii mésicl véku pfinosy pFipravku Zulvac 1+8 Bovis prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pfinost
a rizik tohoto pripravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

PFipravek Zulvac 148 Bovis byl plvodné registrovan ,za vyjimecnych okolnosti®. Znamena to, e

v dobé plivodni registrace nebylo mozné o pripravku Zulvac 1+8 Bovis ziskat Uplné informace.
Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) prezkoumala dodatecné informace tykajici se kvality,
bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, jez byly predlozeny v souladu se schvalenym ¢asovym rozvrhem.
V roce 2013 vybor CVMP usoudil, Ze predloZzené Udaje byly dostate¢né k tomu, aby registrace
pfipravku Zulvac 1+8 Bovis byla zménéna na béznou.
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Dalsi informace o pripravku Zulvac 1+8 Bovis:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zulvac 1+8 Bovis platné v celé Evropské unii
dne 8. brfezna 2012. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim

obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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