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Résumé de I'EPAR a l'intention du public

ZULVAC 8 Bovis

Vaccin inactivé contre le virus de la fievre catarrhale, sérotype 8

Le présent document est un résumé du rapport européen public d’Avaluation (EPAR). Il explique
comment le comité des médicaments a usage vétérinaire (CVMF) a /ivalué la documentation fournie
afin d’aboutir a ses recommandations relatives aux conditions d’utivsation du médicament.

Le présent document ne peut se substituer a une consultatian chez votre vétérinaire. Pour plus
d’informations sur I'état de santé ou le traitement de voire @inimal, veuillez contacter votre vétérinaire.
Si vous souhaitez davantage d’informations sur la ‘@aseidas recommandations du CVMP, veuillez lire la
discussion scientifique (également comprise danss"EPAR).

Qu’est-ce que ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis est un vaccin disponible«:n suspension injectable. Il contient le virus de la fievre
catarrhale inactivé (tué), sérotype 8.

Dans quel cas ZULVAC 8 Zavis est-il utilisé?

ZULVAC 8 Bovis est utilisé ch&z/ies bovins pour les protéger contre la maladie de la langue bleue, une
infection provoquée par le jirus e la fievre catarrhale, qui est transmis par les moucherons. Le vaccin
est utilisé pour prévenir o, vieémie (présence de virus dans le sang) chez les bovins a partir de trois
mois.

Le vaccin est admifiigcré aux animaux par une injection dans le muscle. La premiére injection est
administrée déss“8ge"de trois mois et la seconde injection a lieu trois semaines plus tard. La protection
débute a parti aw, 25 jours apres la derniére injection et dure au moins un an.

Commeaat ZULVAC 8 Bovis agit-il?

ZULVAC § Bovis est un vaccin. Les vaccins agissent en «apprenant» au systéme immunitaire (les
défensts naturelles du corps) a se défendre contre une maladie. ZULVAC 8 Bovis contient des virus de
la fievre catarrhale qui ont été inactivés de fagon a ce qu'ils ne puissent pas provoquer la maladie.
Lorsque le vaccin est administré a des bovins, le systéme immunitaire des animaux reconnait les virus
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en tant qu’«étrangers» et fabrique des anticorps contre ces derniers. Si des animaux sont exposés au
virus de la fievre catarrhale ultérieurement, le systéme immunitaire sera capable de produire des
anticorps plus rapidement. Cela contribuera a protéger I'animal contre la maladie.

ZULVAC 8 Bovis contient le virus de la fievre catarrhale d’un type déterminé («sérotype 8»). Le vaccin
contient également des «adjuvants» (hydroxyde d’aluminium et saponine) afin d’accroitre la réaction
du systéeme immunitaire.

Quelles études ont été menées sur ZULVAC 8 Bovis?

La sécurité du vaccin a été étudiée dans des études de sécurité réalisées en laboratoiré™SyurZULVAC 8
Bovis administré a des bovins. Les résultats d’une série d'études de sécurité réaliséds eadaboratoire
avec un vaccin de composition similaire contenant les sérotypes 1 et 8 et d'étudegyreatisées avec un
vaccin de la méme composition mais contenant un sérotype différent, administréza ¢es ovins, ont été
présentés en vue d’établir par extrapolation des conclusions en matiére de s¢gurisé.

L'efficacité du vaccin chez les bovins a été étudiée en laboratoire, dans lercadre de I'administration du
vaccin a des veaux a partir de I'age de deux mois et demi. Une autre étude /2n laboratoire a porté sur
la durée de I'immunité aprés la vaccination avec ZULVAC 8 Bovis.

Quel est le bénéfice démontré par ZULVAC 8 Bavis au cours des études?

Les études ont montré que le vaccin est sans risque pour le5 boyvins et qu'il prévient la virémie a partir
de I'age de trois mois chez les animaux infectés par le vifussde la fievre catarrhale, sérotype 8.

Quel est le risque associé a I'utilisatién v'e/ZULVAC 8 Bovis?

Apres la seconde injection, les animaux présentent une légere augmentation momentanée de la
température corporelle, a savoir de 0,4 degrércentigrade, durant les 24 heures suivant la vaccination.

Quel est le temps d’attente?

Le temps d’attente est la durée qui s'écawie entre I'administration du médicament et le moment ou
I'animal peut étre abattu et la viar'e ou le lait utilisé pour la consommation humaine. Le temps
d’attente pour ZULVAC 8 Bovis ernce qui concerne la viande et le lait est de zéro jour.

Pourquoi ZULVAC 8 Bovis a-t-il été approuvé?

Le comité des médicamients'a usage vétérinaire (CVMP) a estimé que les bénéfices de ZULVAC 8 Bovis
sont supérieurs a ‘ses,risgues dans la prévention de la virémie due au virus de la fievre catarrhale,
sérotype 8, chez lesx/bovins a partir de I'dge de trois mois. Le rapport bénéfices/risques peut étre
consulté dans l¢ chiapitre consacré a la discussion scientifique de cet EPAR.

Une autorisaticy, de mise sur le marché «dans des circonstances exceptionnelles» a été initialement
délivrée mepir ZULVAC 8 Bovis. Cela signifie qu'il n'a pas été possible d’obtenir des informations
compieted cincernant ZULVAC 8 Bovis au moment de l'autorisation initiale. L’Agence européenne des
mécicam¢ints (EMA) a examiné des informations supplémentaires sur la qualité, la sécurité et
I'efficacité du vaccin, conformément a un calendrier défini. En 2013, le CVMP a estimé que les données
présentées permettaient de convertir I'autorisation pour ZULVAC 8 Bovis en une autorisation dans des
conditions normales.
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Autres informations relatives a ZULVAC 8 Bovis:

La Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I'lUnion
européenne pour ZULVAC 8 Bovis le 15 janvier 2010. Pour toute information relative a la prescription
de ce produit, veuillez consulter I'étiquetage/emballage du produit.

Derniére mise a jour du présent résumé: avril 2013.
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