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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zulvac 1 Ovis
Inaktyvinta vakcina nuo 1 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos viruso

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrauka: Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos.CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis yra vakcina, tiekiama kaip_injekciné suspensija, kurios sudetyje yra inaktyvinto
(nukenksminto) 1 serotipo mélynojo liezuvio viruso.

Kam naudojamas Zulvac1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis skiepijamos avys siekiant apsaugoti jas nuo mélynojo liezuvio ligos - infekcijos, kurig
sukelia mélynojo liezuvio virusas, kuri pernesa masalai. Vakcina skiepijamos ne jaunesnés kaip vieno
Su puse meénesio avys nuo viremijos (viruso patekimo | kraujq).

Jauniems gyviunams.atliekamos dvi poodinés vakcinos injekcijos. Pirmoji injekcija atliekama ne
jaunesnéms kaip vieno su puse ménesio avims, antroji — praéjus trims savaitéms nuo pirmosios.
Imunitetas susidarowpraéjus trim savaitéms nuo paskutinés injekcijos ir islieka vienus metus.
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Kaip veikia Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Zulvac 1 Ovis sudétyje yra meélynojo lieZzuvio virusy, kurie yra inaktyvinti, kad
negaléty sukelti ligos. Sia vakcina paskiepyty aviy imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkanj ir
ima gaminti antik@inus nuo jo. Ateityje | gyviino organizmag patekus mélynojo liezuvio virusui, jo
imuniné sistema gali sparciau pagaminti antikliny. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Vakcinos Zulvac 1 Ovis sudétyje yra vieno serotipo (1 serotipo) mélynojo liezuvio viruso. Joje taip pat
yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino), kurie sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriamas Zulvac 1 Ovis?

Vakcinos saugumas tirtas dviejuose pagrindiniuose laboratoriniuose saugumo.tyrimuose ir viename
realiy sglygy tyrime su avimis ir dviejuose tyrimuose su éringomis avimis.

Vakcinos veiksmingumas tirtas trijuose pagrindiniuose laboratoriniuose‘tyrimuose su vyresniais nei

1 ménesio amziaus ériukais. Zulvac 1 Ovis vakcina su skirtingu virusy.kiekiu paskiepytys gyvinus buvo
bandoma uzkrésti 1 serotipo mélynojo liezuvio virusu. Siais tyrimais siekta nustatyti maziausig
veiksmingg Zulvac 1 Ovis doze viremijai iSvengti ir Sios vakcinos sukeliamo imuniteto trukme.

Kokia Zulvac 1 Ovis nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad vakcina avims padeda iSvengti viremijos ir jos sukeliamas imunitetas iSlieka
vienus metus. Vakcina yra saugi ne jaunesnéms kaip vieno su puse meénesio avims ir éringoms avims.

Be to, vakcina iS esmés buvo gerai toleruojama.ir jrodyta, kad ji saugi.
Kokia rizika siejama su Zulvac.1 Ovis naudojimu?

Po vakcinacijos gali Siek tiek pakilti gyviino kiino temperatiira. Injekcijos vietoje gali pasireiksti vietiné
reakcija - atsirasti tinimas (trunkantis ne ilgiau kaip septynias paras) arba susidaryti poodzio
sukietéjimai (mazgeliai), kurie gali/issilaikyti daugiau negu SeSias ar septynias savaites.

Kokia islauka taikoma?

ISlauka - tai nuo vaisto/panaudojimo gyvinui skiepyti skaiiuojamas laikas, kurj batina islaukti pries
gyving skerdziant arba.melziant ir jo mésq ar pieng naudojant Zmoniy maistui. Zulvac 1 Ovis
paskiepyty aviy meésai ir pienui iSlauka netaikoma.

Kodél Zulvac'1 Ovis buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Zulvac 1 Ovis teikiama nauda yra didesné uz
jo keliama rizikg, kai jis naudojamas ne jaunesnéms kaip vieno su puse meénesio avims apsaugoti nuo
1 serotipo mélynojo liezuvio viruso sukeliamos viremijos. Naudos ir rizikos santykio apibldinima galima
rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

IS pradziy suteiktas salyginis Zulvac 1 Ovis rinkodaros leidimas. Tai reiSkia, kad tuomet nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie Zulvac 1 Ovis. Europos vaisty agentira (EMA) perzitréjo pagal
suderintg grafikg pateikta papildoma informacija apie vakcinos saugumga ir kokybe. 2012 m. CVMP
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nusprende, kad pateikty duomeny pakako Zulvac 1 Ovis salyginiam rinkodaros leidimui pakeisti |
iprastinj.

Kita informacija apie Zulvac 1 Ovis:

Europos Komisija 2011 m. rugpjtcio 5 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zulvac 1 Ovis
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSrasymo tvarka galima rasti ant
etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 04-2013 m.
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