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Julkinen EPAR-yhteenveto

Zulvac 1+8 Bovis
Inaktivoitua adjuvanttia sisaltava rokote sinikielitautiviruksen serotyyppeja
1 ja 8 vastaan.

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstin tarkoituksena on
selittda, miten eldinladkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytosta toimitetun
aineiston perusteella.

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

Mita Zulvac 1+8 Bovis on?

Zulvac 1 +8 Bovis on rokote, joka sisaltdd vaikuttavana aineena inaktivoitua (tapettua)
sinikieliviruksen serotyyppien 1 ja 8 sinikielivirusta. Sitd on saatavana injektionesteend, suspensiona.

Mihin Zulvac 1+8 Bovis -valmistetta kaytetaan?

Zulvac 1 Bovis 1 -rokotetta kaytetdan nautojen suojaamiseen sinikielitaudilta. Infektion aiheuttaa
surviaissdasken levittama sinikielivirus. Virusta esiintyy monena eri muotona (serotyyppind) eri puolilla
maailmaa. Zulvac 1+ 8 Bovisia kdytetdan serotyypeissa 1 ja 8. Rokotetta kaytetadn ehkaisemaan
viremiaa (viruksen esiintyminen veressd) yli kolmen kuukauden ikéisilla naudoilla.

Rokote annetaan nuorille elaimille kahtena injektiona ihon alle. Ensimmainen ruiske annetaan kolmen
kuukauden idstéa alkaen ja toinen kolme viikkoa myéhemmin. Rokotteen antama suoja alkaa kolmen
viikon kuluttua viimeisen injektion jalkeen, ja se kestaa vuoden.

Miten Zulvac 1+8 Bovis vaikuttaa?

Zulvac 1+8 Bovis on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmé&a (kehon
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan sairautta vastaan. Zulvac 1 + 8 Bovisin sisaltamat
sinikielivirukset ovat inaktivoituja, joten ne eivat voi aiheuttaa sairautta. Kun rokote annetaan
naudoille, elainten immuunijarjestelmé tunnistaa virukset "tunkeilijaksi” ja muodostaa vasta-aineita
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niita vastaan. Jos elain myéhemmin altistuu sinikielivirukselle, immuunijarjestelméa kykenee
tuottamaan vasta-aineita nopeammin. TAma& auttaa suojaamaan tautia vastaan. Rokote siséltad myo6s
ns. adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja saponiinia) paremman immuunivasteen aikaansaamiseksi.

Miten Zulvac 1+8 Bovis -valmistetta on tutkittu?

Zulvac 1+8 Bovisia on tutkittu vasikoilla neljassa laboratoriossa suoritetussa paatutkimuksessa.
Tutkimuksissa tarkasteltiin sita, kuinka vahvaa rokotteen taytyy olla kyetédkseen suojaamaan
sinikielivirustartunnalta, samoin kuin rokotteen turvallisuutta.

Toisessa naudoilla suoritetussa laboratoriotutkimuksessa tarkasteltiin sita, kuinka kauan rokote pystyi
sinikielitartunnalta.

Suoritettiin myds kenttatutkimus, jossa tutkittiin rokotteen turvallisuutta maitokarjalla, mukaan lukien
tiineet ja lypsavat lehmat.

Mita hyotya Zulvac 1+8 Bovis -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd rokote on turvallinen ja etta se ehkaisee sinikieliviruksen serotyyppien 1 ja
8 aiheuttamaa viremiaa yli kolmen kuukauden ikaisilla naudoilla. Kenttatutkimuksen mukaan rokotetta
voidaan kayttaa turvallisesti tiineilla ja lypsavilla lehmilla.

Mita riskeja Zulvac 1+8 Bovis -valmisteeseen liittyy?

Naudoilla voi ilmeta tilapéista kehon lampdétilan nousua (enintdén 2,7 °C) 48 tunnin aikana rokottamisen
jalkeen. Paikalliset reaktiot pistokohdassa ovat yleisid ja haviavat yleensa neljassa viikossa. Paikalliset
reaktiot saattavat lisdaantya hieman toisen annoksen jélkeen, ja saattavat kestaa korkeintaan 15
paivaa.

Miten pitka on ladkevalmisteen varoaika?

Varoaika tarkoittaa sita aikaa, jonka on kuluttava lddkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
teurastaa ja sen lihan tai maidon voi kayttda elintarvikkeeksi.

Zulvac 1 + 8 Bovisin osalta varoaika lihalle ja maidolle on nolla vuorokautta.
Miksi Zulvac 1+8 Bovis -valmiste on hyvaksytty?

Eldainldédkekomitea katsoi, ettéd Zulvac 1+8 Bovisin edut ovat sen riskeja suuremmat sinikieliviruksen
serotyyppien 1 ja 8 aiheuttaman viremian ehkaisemisessé yli kolmen kuukauden ikaisilla naudoilla ja
suositteli muyyntiluvan mydntamista Zulvac 1+8 Bovisille. Valmisteen hyoty-riskisuhde on esitetty
taméan EPAR-arviointilausunnon tieteellisen kasittelyn osiossa.

Zulvac 1 Bovis 1 +8 sai ensin myyntiluvan ns. poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tama tarkoittaa sita,
etté alkuperaisen myyntiluvan myontamisen aikoihin Zulvac 1 +8 Bovisista ei ollut mahdollista saada
kaikkia tietoja. Euroopan ladkevirasto (EMA) arvioi rokotteen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
uudet tiedot, jotka toimitettiin sille ennalta sovitun aikataulun mukaisesti. Vuonna 2013
elainldédkekomitea katsoi toimitettujen tietojen riittdvan Zulvac 1 + 8 Bovis -rokotteen
myyntilupastatuksen muuttamiseksi normaaliksi.
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Muuta tietoa Zulvac 1+8 Bovis -valmisteesta

Euroopan komissio myonsi 8. maaliskuuta 2012 Zulvac 1 +8 Bovis -valmisteelle koko Euroopan unionin
alueella voimassa olevan myyntiluvan. Myyntipaallysmerkinnassé/ulkopakkauksessa on tieto
valmisteen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi syyskuussa 2013.
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