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Zulvac BTV (inaktyvinta mélynojo liezuvio vakcina,
kurios sudétyje yra 1, 4 arba 8 serotipo viruso):
Zulvac BTV ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Zulvac BTV ir kam jis naudojamas?

Zulvac BTV yra vakcina, naudojama avims ir galvijams apsaugoti nuo mélynojo liezuvio ligos -
infekcijos, kurig sukelia masaly perduodamas meélynojo liezuvio virusas.

Vakcinos sudétyje yra inaktyvinty (nukenksminty) mélynojo liezuvio ligos virusy. Avims ar galvijams
skirtos vakcinos sudétyje yra vienos is Siy trijy padermiy viruso: 1 serotipo BTV padermés,

4 serotipo BTV padermés ir 8 serotipo BTV padermés. Vakcinai serotipas parenkamas pries jos
gamybg pagal tai, kurie ligg sukeliantys serotipai paplite.

Vakcina gali uzkirsti kelig 1 ar 8 serotipy atsiradimui ir sumazinti 4 serotipo koncentracijq aviy,
kraujyje ir uzkirsti kelig 1, 4 ar 8 serotipy atsiradimui galvijy kraujyje.

Kaip naudoti Zulvac BTV?

Vakcina gaminama kaip injekciné suspensija ir jos galima jsigyti tik pateikus recepta.

Avims atliekamos dvi injekcijos po oda, o galvijams - | raumenj. Avims pirma injekcija atliekama
nuo 6 savaiciy amziaus, galvijams - nuo 12 savaiciy; antra injekcija atliekama po 3 savaiciy.
Kiekvienoje injekcijoje yra 2 ml dozé, iSskyrus 4 serotipo vakcing galvijams, kurios dozé - 4 ml.

Daugiau informacijos apie Zulvac BTV naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
savo veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Zulvac BTV?

Zulvac BTV yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Zulvac BTV sudétyje yra meélynojo liezuvio viruso, kuris yra inaktyvintas, kad
nesukelty ligos. Sia vakcina paskiepyty aviy arba galvijy imuniné sistema atpazjsta virusa kaip
svetimkinj ir ima gaminti antikGinus nuo jo. Véliau | gyviino organizma patekus mélynojo liezuvio
ligos virusui, jo imuniné sistema gali sparciau pagaminti antikiny. Tai padeda apsaugoti juos nuo
ligos.

Zulvac BTV sudétyje yra vieno i$ pasirinkty 1, 4 ir 8 serotipy viruso. Vakcinos sudétyje taip pat yra

L Ankstesnis pavadinimas — Zulvac BTV Ovis.
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adjuvanty (aliuminio hidroksido ir Quil-A) imuniniam atsakui sustiprinti.
Kokia Zulvac BTV nauda nustatyta tyrimuose?

Laboratoriniai tyrimai atlikti su atskirais 1, 4 ir 8 serotipy virusais, taip pat su 1 ir 8 serotipy deriniu
su avimis. Tyrimai parodé, kad imunitetas nuo kiekvieno serotipo virusy susidaro praéjus trims
savaitéms nuo pradinio dviejy injekcijy kurso uzbaigimo. Tolesni laboratoriniai tyrimai parodé, kad
imunitetas nuo kiekvieno serotipo viruso trunka vienus metus. Laboratorinis tyrimas su ériukais,
paskiepytais nuo 4 serotipo viruso, parode, kad paskiepijus vakcina 4 serotipo viruso kiekis kraujyje
blina sumazéjes bent 12 ménesiy, o tyrimuose su 1 ir 8 serotipy virusais - viruso nenustatyta
vienus metus.

Laboratoriniai tyrimai atlikti su galvijais jiems skiriant atskirai 1, 4 ir 8 serotipus; Sie tyrimai parode,
kad gyvinai buvo apsaugoti nuo 15-os dienos po pradinio dviejy 1 serotipo virusy injekcijy kurso,
nuo 14-os dienos po pradinio dviejy 4 serotipo virusy injekcijy kurso ir 25-os dienos po pradinio
dviejy 8 serotipo viruso injekcijy kurso. Tolesni laboratoriniai tyrimai parodé, kad apsauga nuo 1 ir 8
serotipo virusy islieka vienerius metus, o nuo 4 serotipo - 6 ménesius.

Taip pat atsizvelgta | duomenis apie kity vakciny nuo mélynojo liezuvio viruso, kuriy sudétyje yra
atskiry serotipy virusy arba dviejy serotipy virusy deriniy, veiksmingumg lauko salygomis.

Kokia rizika siejama su Zulvac BTV naudojimu?

Dazniausi Zulvac BTV Salutiniai reiskiniai avims (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui i$ 10)
yra trumpalaikis kiino temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 1,6°C, trunkantis 2 dienas po
vakcinacijos, ir Svirkstimo vietoje pasireiskiancios vietinés reakcijos. Daugeliu atvejy Sios reakcijos
bidna difuzinis injekcijos vietos patinimas, trunkantis ne ilgiau kaip vieng savaite. Tai taip pat gali
biti po oda uzciuopiami iki 60 cm? dydZio mazgeliai, kurie palaipsniui mazéja, bet gali bati
pastebimi daugiau kaip 50 dieny.

Dazniausi Zulvac BTV Salutiniai reiskiniai galvijams (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui i$
10) yra Svirkstimo vietoje pasireiSkiancios vietinés reakcijos ir trumpalaikis kiino temperatiros
pakilimas, nevirsijantis 2,7°C, trunkantis 2 dienas po vakcinacijos. Vietoje pasireiSkiancios reakcijos
truko iki 25 dieny vartojant 2 ml doze ir ne ilgiau kaip 8 dienas vartojant 4 ml doze.

ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Jokiy.
Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaista, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

ISlauka Zulvac BTV skiepyty aviy ir galvijy mésai ir pienui yra 0 pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima vartoti i$ karto.

Kodél Zulvac BTV buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Zulvac BTV nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
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rekomendavo leisti naudoti §j vaistg ES.

Kita informacija apie Zulvac BTV

Visoje ES galiojantis Zulvac BTV registracijos pazyméjimas suteiktas 2017 m. balandzio 25 d.
Vaisto pavadinimas pakeistas | Zulvac BTV 2019 m. vasario 21 d.

ISsamig informacija apie Zulvac BTV rasite Agentliros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 03-2021.
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