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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zulvac 1+8 Bovis
Inaktyvinta vakcina (su adjuvantu) nuo mélynojo liezuvio ligos virusy (1 ir 8
serotipy)

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

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

Kas yra Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis yra vakcina, kurios sudétyje yra veikliosios medziagos inaktyvinty (nukenksminty) 1
ir 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos virusy. Gaminama Sio vaisto injekciné suspensija.

Kam naudojamas Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis skiepijami galvijai siekiant juos apsaugoti nuo mélynojo liezuvio ligos — infekcijos,
kurig sukelia masaly platinami mélynojo liezuvio ligos virusai. Pasaulyje paplitusios kelios virusy,
formos (serotipai). Zulvac 1+8 Bovis sudétyje yra 1 ir 8 serotipy virusy. Nuo viremijos (viruso
patekimo | kraujg) vakcinuojami ne jaunesni kaip trijy ménesiy galvijai.

Gyvuliy jaunikliams skiriamos dvi poodinés injekcijos. Pirmoji injekcija susvirkS¢iama ne jaunesniems
kaip triju ménesiy galvijams, antroji — praejus trims savaitéms nuo pirmosios. Imunitetas susidaro
praéjus trims savaitéms nuo paskutinés injekcijos ir iSlieka vienus metus.

Kaip veikia Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Zulvac 1+8 Bovis sudétyje yra inaktyvinty meélynojo lieZzuvio ligos virusy, kad jie
nesukelty ligos. Sia vakcina vakcinuoty galvijy imuniné sistema atpazjsta virusus kaip svetimkanius ir
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ima gaminti juos veikiancius antikiinus. Jei | gyvuliy organizma véliau pateks mélynojo liezuvio ligos
virusy, jy imuniné sistema pradés greiciau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.
Vakcinoje taip pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino), kurie sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriamas Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis tirtas su versiukais keturiuose pagrindiniuose laboratoriniuose tyrimuose. Tyrimuose
siekta nustatyti, kokio stiprumo vakcina apsaugo gyvulius nuo meélynojo liezuvio ligos virusy,
sukeliamos infekcijos.

Kitame laboratoriniame tyrime su galvijais buvo tiriama, kiek laiko vakcina apsaugo nuo melynojo
liezuvio ligos.

Taip pat atliktas vienas klinikinis tyrimas, kuriame buvo siekiama jvertinti vakcinos saugumg pieninéms
karvéms, jskaitant versingas karves ir karves laktacijos laikotarpiu.

Kokia Zulvac 1+8 Bovis nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad vakcina yra saugi ir apsaugo ne jaunesnius negu trijy ménesiy galvijus nuo
meélynojo lieZzuvio ligos 1 ir 8 serotipy virusy sukeliamos viremijos. Klinikiniuose tyrimuose nustatyta,
kad vakcing galima saugiai skirti verSingoms karvéms ir karvéms laktacijos laikotarpiu.

Kokia rizika siejama su Zulvac 1+8 Bovis naudojimu?

Galvijams gali laikinai pakilti kino temperatira — ne daugiau kaip 2,7 °C per 48 valandas nuo
vakcinacijos. Daznai pasitaiko vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios paprastai iSnyksta per 4
savaites. Vietinés reakcijos gali stipriau pasireiksti susvirkStus antrajg vakcinos doze ir tokiu atveju
trunka ne ilgiau kaip 15 dieny.

Kokia yra iSlauka?

I18lauka — tai laikas, kurj, susvirkstus vaista, negalima skersti gyvulio ir jo mésos arba pieno vartoti
Zmoniy maistui.

Zulvac 1+8 Bovis paskiepyty galviju mésai ir pienui iSlauka netaikoma.

Kodél Zulvac 1+8 Bovis buvo patvirtintas?

CVMP nusprendé, kad profilaktidkai nuo 1 ir 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos virusy sukeliamos
viremijos ne jaunesniems nei trijy meénesiy galvijams skiriama Zulvac 1+8 Bovis nauda yra didesné uz
jos keliama rizikg ir rekomendavo suteikti Zulvac 1+8 Bovis rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos
balanso apibtidinimg galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

IS pradziy suteiktas sglyginis Zulvac 1+8 Bovis rinkodaros leidimas. Tai reiskia, kad tuomet nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie Zulvac 1+8 Bovis. Europos vaisty agentiira (EMA) perziliréjo
pagal suderintg grafikg pateikta papildoma informacijq apie vakcinos sauguma, kokybe ir
veiksminguma. 2013 m. CVMP nusprendé, kad pateikty duomeny pakanka Zulvac 148 Bovis
salyginiam rinkodaros leidimui pakeisti | jprastinj.
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Kita informacija apie Zulvac 1+8 Bovis:

Europos Komisija 2012 m. kovo 8 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zulvac 1+8 Bovis
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés
(iSorinés pakuotés).

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. rugséjo men.
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