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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zulvac 1+8 Bovis
Vaccin agguvant inattivat kontra s-serotipi 1 u 8 tal-vajrus tal-marda tal-
lingwablu

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. Dan ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, agra d-diskussjoni xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 148 Bovis huwa vaccin li fih il-vajrusis inattivati (maqtula) tas-serotipi 1 u 8 tal-lingwablu bhala
s-sustanza attiva. Huwa disponibbli bhala sospensjoni ghall-injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 148 Bovis jintuza fil-bhejjem tal-ifrat biex jipprotegihom kontra I-marda tal-lingwablu, li hija
infezzjoni kkawzata mill-vajrus tal-lingwablu li jigi trazmess mill-insetti dipteri. ll-vajrus jezisti f'diversi
forom (serotipi) fid-dinja kollha; it-tipi uzati f”Zulvac 1+8 Bovis huma s-serotipi 1 u 8. Il-vaccin jintuza
biex jipprevjeni I-viremija (il-prezenza tal-vajrusis fid-demm) fil-bhejjem tal-ifrat li ghandhom minn
tliet xhur ‘il fuq.

Il-vaccin jinghata lill-annimali zghar b’zewq injezzjonijiet taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni tinghata meta
I-annimal ikollu tliet xhur u t-tieni injezzjoni tinghata tliet gimghat wara. ll-protezzjoni tibda tahdem
tliet gimghat wara I-ghoti tal-ahhar injezzjoni u ddum sena.
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Kif jahdem Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 1+8 Bovis huwa vaccin. ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Zulvac 1+8 Bovis fih vajrusis tal-lingwablu li
jkunu gew inattivati biex ma jkunux jistghu jikkawzaw il-marda. Meta I-vaccin jinghata lil bhejjem tal-
ifrat, is-sistema immunitarja tal-annimali taghraf lill-vajrus bhala ‘barrani’ u tipproduci antikorpi
kontrih. Fil-gejjieni, jekk I-annimali jkunu esposti ghall-vajrus tal-lingwablu, is-sistema immunitarja
tkun kapaci tipproduci antikorpi aktar malajr. Dan jghin biex ikun hemm protezzjoni kontra I-marda. 1l-
vaccin fih ukoll ‘agguvanti’ (I-idrossidu tal-aluminju u s-saponina) li jtejbu r-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Zulvac 1+8 Bovis?

Zulvac 148 Bovis gie studjat fug I-ghoggiela f'erba’ studji ewlenin li saru go laboratorju. L-istudji
ffukaw fug il-qawwa mehtiega tal-vaccin sabiex tilga’ kontra l-infezzjoni tal-lingwablu, u fuq is-sigurta
tal-vaccin.

Studju iehor fil-laboratorju fuq I-ifrat iffoka fug kemm zmien il-vaccin kien kapaci jdum jipprotegi
kontra I-infezzjoni tal-lingwablu.

Sar ukoll studju fuq il-post biex jinvestiga s-sigurta tal-vaccin fil-bagar tal-halib, inkluzi bagar tgal u li
jreddghu.

X’benefi¢c¢ju wera Zulvac 1+8 Bovis f'dawn l-istudji?

L-istudji wrew li I-vac¢in huwa sikur u li dan jipprevjeni I-viremija kkawzata mill-vajrus tal-lingwablu
tas-serotipi 1 u 8 fil-bhejjem tal-ifrat minn tliet xhur ‘il fug. L-istudju fuq il-post wera li I-vaccin jista’
jintuza b’mod sikur f’'baqgar tqal u li jreddghu.

X’hinu r-riskju assoc¢jat ma’ Zulvac 1+8 Bovis?

Il-bhejjem tal-ifrat jista’ jkollhom zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem, (ta’ mhux aktar minn
2.7 C) fi zmien 48 siegha wara t-tilgima. Ir-reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni huma komuni u
normalment jghibu f'erba’” gimghat. Ir-reazzjonijiet lokali jistghu kemxejn jizdiedu wara t-tieni doza li
f'dan il-kaz idumu mhux aktar minn hmistax-il jum.

Kemm ghandu jdum il-perjodu ta’ tizmim?
ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara li tinghata |-medic¢ina u gabel ma |-animal ikun
jista’ jinqatel u I-laham jew il-halib tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal Zulvac 1 + 8 Bovis ghal-laham u I-halib huwa zero granet.

Ghaliex gie approvat Zulvac 1+8 Bovis?

I1s-CVMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” Zulvac 148 Bovis huma akbar mir-riskji ghall-prevenzjoni ta’
viremija kkawzata mis-serotipi 1 u 8 tal-vajrus tal-lingwablu fil-bhejjem tal-ifrat minn tliet xhur ‘il fuq u
rrakkomanda li Zulvac 148 Bovis ghandu jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ bejn
il-beneficcju u r-riskju jista’ jinstab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.

Ghall-ewwel Zulvac 148 Bovis gie awtorizzat taht ‘¢irkostanzi ta' e¢¢ezzjoni’. Dan ifisser li ma kienx
possibbli tinkiseb informazzjoni shiha dwar Zulvac 148 Bovis fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali. L-
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magbula dwar il-kwalita, is-sigurta u l-effikac¢ja tal-vaccin. FI-2013 is-CVMP gies |li d-dejta mressqa
kienet adegwata biex l-awtorizzazzjoni ta’ Zulvac 148 Bovis tinbidel ghal status normali.

Taghrif iehor dwar Zulvac 1+8 Bovis:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea ghal Zulvac
1+8 Bovis fit-08/03/2012. L-informazzjoni dwar l-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tinsab fuq
it-tikketta/il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Settembru 2013.
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