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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

ZULVAC 8 Ovis

A kéknyelv betegség 8-as szerotipusu virusa elleni inaktivalt vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6 személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a ZULVAC 8 Ovis?

A ZULVAC 8 Ovis egy vakcina, amely hatéanyagként 8-as szerotipusu inaktivalt (eldlt) kéknyelv virust
tartalmaz. A készitmény szuszpenzids injekcioként kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a ZULVAC 8 Ovis?

A ZULVAC 8 Ovis-t juhok immunizalaséara alkalmazzak a kéknyelv betegséggel szemben, amely a
szunyogok altal terjesztett kéknyelv virus altal okozott fert6zés. A virusnak az egész vildgon szamos
formaja (szerotipusa) létezik. A ZULVAC 8 Ovis-ban hasznalt tipus a 8-as szerotipus. A vakcinat a
virémia (a virus jelenléte a vérben) megel6zésre alkalmazzak juhoknal masfél hénapos kortdl.

A vakcinat az allatoknak bér ala adott injekcidoban adjak be. Az els6 injekcié masfél honapos kortdl
kezdve adhat6, a masodik injekciora pedig az elsé injekcié beadasa utan harom héttel keril sor. A
védettség az utolsé injekcid beadasa utan 25 nappal kezdédik, és legalabb egy évig tart.

Hogyan fejti ki hatasat a ZULVAC 8 Ovis ?

A ZULVAC 8 Ovis egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A ZULVAC 8 Ovis kéknyelv virusokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak, hogy ne
okozzanak betegséget. A juhok szervezetébe juttatva az allatok immunrendszere ,,idegenként”
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azonositja a virusokat, és ellenanyagokat kezd termelni veliik szemben. KésGbb, amikor az allatok a
kéknyelv virusnak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd ellenanyagokat termelni,
ami segit a betegség elleni védekezésben.

Az immunvalasz elGsegitése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szaponint)
is tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a ZULVAC 8 Ovis-t?

A vakcina biztonsagossagat a ZULVAC 8 Ovis-szal juhokon végzett, laboratériumi biztonsagossagi
vizsgalatokban tanulmanyoztak. A vallalat benyujtotta egy hasonld ¢sszetételli, de a kéknyelv virus
mas szerotipusait tartalmazé vakcinakkal végzett laboratériumi biztonsagossagi vizsgalatsorozat
eredményeit is.

A vakcinanak a virémia megel6zésében kifejtett hatékonysagat egy laboratériumi vizsgalatban
tanulmanyoztak egy hénaposnal idésebb juhokon. A véllalat bemutatta egy a kéknyelv virus mas
szerotipusait tartalmazé vakcinakkal végzett vizsgalatsorozat eredményeit is, valamint egy olyan,
juhokon végzett vizsgalat el6zetes eredményeit, amely azt tanulmanyozta, hogy az oltas beadasat
kovetéen mennyi ideig tartott az immunitas.

Milyen elonyei voltak a ZULVAC 8 Ovis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a vakcina juhok szamara biztonsagos, és a kéknyelv virus 8-as
szerotipusaval fert6zott allatoknal masfél hdnapos kortdl megel6zi a virémia kialakulasat.

A vizsgalatokban azt is megallapitottak, hogy a vakcina alkalmazhaté vemhes anyajuhoknal.
Milyen kockazatokkal jar a ZULVAC 8 Ovis alkalmazasa?

A juhoknal legfeljebb 1,2°C-0s atmeneti hGemelkedés Iéphet fel az oltas utani 24 éraban. Az injekcid
beadasanak helyén helyi reakcioé léphet fel, példaul duzzanat, amely altalaban kevesebb mint egy hétig
tart, vagy ,csomd” (bér alatti keményedés), amely legfeljebb 6-7 hétig tart.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve hasanak vagy tejének emberi fogyasztasa kdzott kell eltelnie. A hasra és a tejre
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a ZULVAC 8 Ovis esetében nulla nap.

Miért engedélyezték a ZULVAC 8 Ovis forgalomba hozatalat?

Az allatgybégyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a ZULVAC 8 Ovis el6nyei
masfél honaposnal id6sebb juhoknal a kéknyelv virus 8-as szerotipusa altal okozott virémia
megelézése terén meghaladjak a kockazatokat. Az el6ny/kockazat profil az EPAR tudomanyos
értekezéseket tartalmazé moduljaban talalhaté.

A ZULVAC 8 Ovis forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kdriilmények” k6z6tt engedélyezték. Ez
azt jelenti, hogy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni a
ZULVAC 8 Ovis-rol. Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) felllvizsgalta a megallapitott menetrend
szerin benyujtott, a vakcina mindségével, biztonsdagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos Ujabb
informacidkat. 2013-ban a CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok megfeleléek
a ZULVAC 8 Ovis forgalomba hozatalanak rendes korilmények kozott torténé engedélyezéséhez.
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A ZULVAC 8 Ovis-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2010. januar 15-én az Euroépai Bizottsag a ZULVAC 8 Ovis-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatésagara vonatkozo
informacidk a cimkén vagy a kilsé csomagolason taldlhatdk.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 2013. aprilis.
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