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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zulvac SBV

Schmallenberg virus vakcina (inaktivalt)

Ez a dokumentum a Zulvac SBV-re vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként vezetett
az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a
Zulvac SBV alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak a Zulvac SBV alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacioéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Zulvac SBV és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Zulvac SBV egy allatgyogyaszati vakcina, amelyet 3,5 hénapos kortél szarvasmarhak és juhok
Schmallenberg virus elleni immunizalasara alkalmaznak, mivel csokkenti a virémiat (a virus jelenlétét a
vérben). A Schmallenberg virus szinyogok kdzvetitésével terjed, és halvasziletéseket, valamint szlletési
rendellenességeket okoz szarvasmarhaknal és juhoknal.

A Zulvac SBV a Schmallenberg virus BH80/11-4. inaktivalt (el6lt) torzsét tartalmazza hatéanyagként.

Hogyan kell alkalmazni a Zulvac SBV-t?

A Zulvac SBV szuszpenziés injekcié formajaban, csak receptre kaphaté. A vakcinat szarvasmarhak esetében
két darab 2 ml-es injekcié formajaban, harom hét eltéréssel a nyakizomba adjak be, juhok esetében pedig
egy darab 1 mi-es injekcié formajaban, a konyék mogotti bér ald. A néstény juhok vakcindzasat a virémia (a
virus jelenléte a vérben), valamint az embrié els6 trimeszterben torténd fert6z6désének csokkentése
érdekében legaldbb két héttel a termékenyités el6tt kell elvégezni.

Szarvasmarhak esetében az emlékeztetd oltdasokat két darab 2 ml-es injekcié formajaban, harom hét
eltéréssel, évente ismételve kell beadni. Nem tenyészjuhok esetében az emlékeztetd oltadsokat egy darab 1
ml-es injekcié formajaban, hathavonta ismételve kell beadni, mig néstény tenyészjuhok esetében egy darab
1 ml-es injekciot legaldbb két héttel a termékenyités el6tt kell beadni.
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Szarvasmarhaknal a védettség a vakcinazas utan két héttel alakul ki és 12 hénapig tart. Juhoknal a
védettség a vakcinazas utan harom héttel alakul ki és hat hénapig tart.

Hogyan fejti ki hatasat a Zulvac SBV?

A Zulvac SBV egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Zulvac SBV
Schmallenberg virust tartalmaz, amelyet inaktivaltak, hogy ne okozhasson megbetegedést. A
szarvasmarhak vagy juhok szervezetébe torténé bejuttatésa esetén az allatok immunrendszere idegenként
azonositja a virust, és ellenanyagokat termel ellene. Ha ezt kdvetden az allatok Schmallenberg virussal
érintkeznek, az immunrendszerik gyorsabban tud majd ellenanyagot termelni. Ez segit a betegség elleni
védekezésben. Az immunvalasz erdsitése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és
szaponint) is tartalmaz.

Milyen elonyei voltak a Zulvac SBV alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zulvac SBV hatékonysagat laboratériumi vizsgalatokban tanulmanyoztak szarvasmarhak és juhok
esetében. Az allatokat az oltasi rendnek megfeleléen oltottdk be, majd Schmallenberg virussal fertézték
meg Gket. A f6 hatékonysagi mutaté a virémia hianya volt a virussal valo fertézést kovetoen. A vizsgalatok
azt mutattak, hogy a Zulvac SBV szarvasmarhaknal a vakcinazast kovetéen két héttel, juhoknal pedig
harom héttel biztosit védettséget. Vemhes anyajuhok esetében a vakcinazas cstkkentette a virémiat és az
embrid fert6z6dését.

Milyen kockazatokkal jar a Zulvac SBV alkalmazasa?

Szarvasmarhaknal nagyon gyakori (10 allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik) a vakcinazast kovetd 48 éraban
legfeljebb 1,5 °C-o0s testhGmérséklet-emelkedés, valamint a 10 napon belil elmulé, legfeljebb 0,7 cm
atmérajl kis csomok megjelenése a vakcinazas helyén.

Juhokndl tiz allat kézul tobb mint egynél jelentkezhet legfeljebb 1,5 °C-os testh6mérséklet-emelkedés a
vakcinazast kovet6 24 o6raban. Tiz allat kozal tébb mint egynél jelentkezhetnek legfeljebb 8 cm atmérdjl
duzzanatok vagy csomodk a vakcindzas helyén, a bér alatt, és a 2 cm-nél kisebb atmér6jd duzzanatok
legalabb 47 napig fennmaradhatnak.

Vemhes anyajuhoknal tiz allat kézul tébb mint egynél jelentkezhet legfeljebb 0,8 °C-os
testhémérséklet-emelkedés a vakcinazast kovet6 4 6raban. Tiz allat kézil tobb mint egynél jelentkezhetnek
legfeljebb 8 cm atmérdjl duzzanatok vagy csomok a vakcinazas helyén, a bér alatt, amelyek legalabb 97
napig fennmaradhatnak, 0,5 cm-nél kisebb atmérgjli szemcsék formajaban.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo6 személyre?

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az élelmiszertermel6
allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazésa utén, miel6tt az allatot levéaghatjék és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Zulvac SBV-vel kezelt szarvasmarhak és juhok altal termelt has
esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincs kotelezd varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Zulvac SBV forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Zulvac
SBV alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban valé
alkalmazasanak jévahagyasat.

A Zulvac SBV-vel kapcsolatos egyéb informacio

2015. februar 6-an az Eurdpai Bizottsag a Zulvac SBV-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zulvac SBV-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak vagy
tartéjanak a Zulvac SBV-vel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, olvassa el
a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 09-2015.
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