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Julkinen EPAR-yhteenveto

Zulvac 1 Ovis
Inaktivoitu rokote serotyypin 1 sinikielitautivirusta vastaan

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan, miten
elainlddkekomitea (CVMP) on pdatynyt suosituksiin |ddkkeenkaytosta toimitetun aineiston perusteella.

Teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinlddkarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja eldimesi
terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta eldinlaakariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myés EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Zulvac 1 Ovis on?

Zulvac 1 Ovis on rokote, jota saa injektionesteend, suspensiona. Se sisdltda inaktivoituja (tapettuja)
serotyypin 1 sinikielitautiviruksia (bluetongue-viruksia).

Mihin Zulvac 1 Ovis -valmistetta kaytetaan?

Zulvac 1 Ovis 1 -rokotetta kdytetdan lampaiden suojaamiseen sinikielitaudilta. Infektion aiheuttaa
surviaissaasken levittdma sinikielivirus. Rokotetta kaytetdan ehkdisemaan viremiaa (virusten
esiintymista veressa) vahintaan,puolentoista kuukauden ikaisilla lampailla.

Rokote annetaan nuorille.elaimille kahtena injektiona ihon alle. Ensimmainen injektio annetaan
vahintaan puolentoista kuukauden ikaisille lampaille ja toinen injektio kolme viikkoa myéhemmin.

Rokotteen antama suoja alkaa neljan viikon kuluttua viimeisen injektion jdlkeen, ja se kestaa vuoden.
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Miten Zulvac 1 Ovis vaikuttaa?

Zulvac 1 Ovis on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijdrjestelmaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Zulvac 1 Ovis sisaltaa inaktivoitua
sinikielivirusta, joten se ei voi aiheuttaa sairautta. Kun rokote annetaan lampaalle, sen
immuunijarjestelma tunnistaa viruksen "tunkeilijaksi” ja muodostaa vasta-aineita sita vastaan: Jos
eldin myéhemmin altistuu sinikielivirukselle, immuunijarjestelma kykenee tuottamaan vasta-aineita
nopeammin. Tama auttaa suojautumaan sairautta vastaan.

Zulvac 1 Ovis sisaltaa yhta sinikieliviruksen serotyyppia (serotyyppi 1). Rokote sisaltaa myos ns.
adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja saponiinia) paremman immuunivasteen aikaansaamiseksi.

Miten Zulvac 1 Ovis -valmistetta on tutkittu?

Rokotteen turvallisuutta tutkittiin lampailla kahdessa laboratoriossa suoritetussa paatutkimuksessa
seka kahdessa tutkimuksessa tiineilla emalampailla.

Rokotteen tehoa tutkittiin kolmessa padtutkimuksessa, jotka tehtiin laboratoriossa vahintaan yhden
kuukauden ikaisilla karitsoilla. Eldimet altistettiin serotyypin 1 sinikielivirukselle sen jalkeen, kun ne
olivat saaneet Zulvac 1 Ovis -rokotteen, joka sisalsi eri maarid virusta. Tutkimusten tavoitteena oli
maarittda pienin viremiaa ehkdiseva rokoteannos seka Zulyvac 1“Oviksen antaman suojan kesto.

Mita hyotya Zulvac 1 Ovis -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, etta rokote ehkdisee lampaiden viremiaa ja antaa vuoden kestavan suojan.
Rokote on turvallinen lampailla 1,5 kuukauden idsta-alkaen ja tiineena olevilla uuhilla.

Rokotetta siedettiin yleensa ottaen hyvin ja se osoittautui turvalliseksi.

Mita riskeja Zulvac 1 Ovis -valmisteeseen liittyy?

Rokotuksen jalkeen lampaiden ruumiinlampd saattaa hieman nousta. Niilla voi ilmeta mydés enintaan
seitseman paivaa kestavaa turvotusta pistoskohdassa tai ihonalaisia kovettumia (kyhmyja), jotka
voivat kestaa yli kuusi tai seitseman viikkoa.

Miten pitka on ladkevalmisteen varoaika?

Varoaika tarkoittaa sita aikaa, jonka taytyy kulua |ddkkeen antamisesta siihen, kun eldaimen saa
teurastaa ja sen lihan tai maidon voi kayttaa elintarvikkeeksi. Zulvac 1 Oviksen osalta varoaika lihalle
ja maidolle on nolla vuorokautta.

Miksi Zulvac'1 Ovis -valmiste on hyvdksytty?

Eldainldakekomitea (CVMP) katsoi, ettd Zulvac 1 Oviksen hyéty on sen riskeja suurempi serotyypin 1
sinikieliviruksen aiheuttaman viremian ehkaisyssa vahintdan 1,5 kuukauden ikaisilla lampailla.
Valmisteen hyoty-riskisuhde on esitetty taman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen kasittelyn osiossa.

Zulvac 1 Ovis 1 sai ensin myyntiluvan ns. poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tama tarkoittaa sitd, etta
alkuperaisen myyntiluvan mydntamisen aikoihin Zulvac 1 Ovis -rokotteesta ei ollut mahdollista saada
kaikkia tietoja. Euroopan ladkevirasto (EMA) arvioi rokotteen laatua ja turvallisuutta koskevat uudet
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tiedot, jotka toimitettiin sille ennalta sovitun aikataulun mukaisesti. Vuonna 2012 eldinlddkekomitea
katsoi toimitettujen tietojen riittavan Zulvac 1 Ovis -rokotteen myyntiluvan muuttamiseksi normaaliksi.

Muuta tietoa Zulvac 1 Ovis -valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi 5.8.2011 Zulvac 1 Ovis -valmisteelle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan. Myyntipdallysmerkinnassa/ulkopakkauksessa on tieto valmisteen
reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2013.
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