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Stresczenie EPAR dla ogo6tu spoteczenstwa

ZULVAC 8 Bovis

Inaktywowana szczepionka przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 8

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dakonana przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji

doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczacych warunkéw stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej*konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorebowego lub leczenia Twojego zwierzecia nalezy
skontaktowac sie z weterynarzem. W cel¢ uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CVMP nalezy zapoznac sie z dyskusjg “iaukowq, (réwniez czescig EPAR).

Co to jest ZULVAC 8 Bovis?

Lek ZULVAC 8 Bovis jest szczemionkg zawierajacq, jako substancje czynng, inaktywowany (zabity)
wirus choroby niebieskieagiezyka, serotyp 8. Lek jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie szczepionke ZULVAC 8 Bovis?

Lek ZULVAC 8 Boyis stosuje sie u bydta w celu ich ochrony przed choroba niebieskiego jezyka, infekcja
wywotang przeZ wirus choroby niebieskiego jezyka, przenoszony przez muszki. Wirus istnieje w wielu
postaciach (serotypy) na catym Swiecie - typ stosowany w szczepionce ZULVAC 8 Bovis jest serotypem
8. Szczepionke stosuje sie w celu zapobiegania wiremii (obecnosci wirusa we krwi) u bydta w wieku od
3 miesiaky:

Szczepionke podaje sie zwierzetom we wstrzyknieciu podskérnym. Pierwsze wstrzykniecie podaje sie w
wigku od 3 miesigcy, a drugie wstrzykniecie - trzy tygodnie pdzniej. Ochrona rozpoczyna sie 25 dni od
hstatniego wstrzykniecia i utrzymuje sie co najmniej przez rok.
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Jak dziata szczepionka ZULVAC 8 Bovis?

Lek ZULVAC 8 Bovis jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposob bronic sie przed chorobami. Lek
ZULVAC 8 Bovis zawiera wirusy choroby niebieskiego jezyka, ktore zostaty inaktywowane, tak by nie
mogty wywotywac choroby. Po podaniu szczepionki bydtu, uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusaljako
obcego i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przysziosci w przypadku ponownego kontakgu
zwierzecia z wirusem choroby niebieskiego jezyka dojdzie do szybszego wytwarzania przeciwciat przez
ukfad odpornosciowy. Takie zjawisko wzmaga odpornos¢ na zachorowanie.

Szczepionka zawiera takze adiuwanty (wodorotlenek glinu i saponiny), ktére zwiekszajdodpowiedz
immunologiczna.

Jak badano szczepionke ZULVAC 8 Bovis?

Bezpieczenstwo szczepionki oceniano w badaniach laboratoryjnych nad bezgigizenstwem z
wykorzystaniem szczepionki ZULVAC 8 Bovis u bydfa. W celu ekstrapolacji.wnioskow dotyczacych
bezpieczenstwa przedstawiono rowniez wyniki serii badan laboratoryinychstuzacych ocenie
bezpieczenstwa z wykorzystaniem szczepionek o podobnym sktadzie (zewierajacych serotypy 1 oraz 8 i
wyniki badan z wykorzystaniem szczepionek o tym samym skfadziéjale zawierajacych rézne serotypy.

Skutecznos$¢ szczepionki chronigcej przed wiremia u bydfa oceniano w badaniu laboratoryjnym z
wykorzystaniem szczepionki u cielat w wieku od 2,5 miesigca,“Firma przedstawita takze wyniki serii
badan nad innymi szczepionkami zawierajgcymi inne serotypy wirusa choroby niebieskiego jezyka oraz
wstepne wyniki badania u bydta sprawdzajgce czas trwAania odpornosci po zaszczepieniu szczepionkg.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki ZULVAC 8 Bovis zaobserwowano
w badaniach?

Badania wykazaly, ze szczepionka jest bezpieczna dla bydfa i ze zapobiega wiremii u zwierzat w wieku
od 3 miesigcy zakazonych wirusem choroliyriebieskiego jezyka, serotyp 8.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku ZULVAC 8 Bovis?

Po drugim wstrzyknieciu, w ciggui24 godzin po szczepieniu, u zwierzat moze wystapic¢ przejsciowy
wzrost temperatury ciata o nig\wiecej niz 0,4°C.

Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to cza$ po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso czy mleko megq zostac spozyte przez ludzi. W przypadku szczepionki ZULVAC 8 Bovis okres
karencji dla miegai mleka wynosi zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek ZULVAC 8 Bovis?

Komitet'ds. Weterynaryjnych Produktdw Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ze stosowania
prodxktu ZULVAC 8 Bovis w zapobieganiu wiremii spowodowanej zakazeniem wirusem choroby
nigbieskiego jezyka nalezacym do serotypu 8 u bydfa od 3 miesigca zycia przewyzszajq ryzyko.
Stosunek korzysci do ryzyka znajduje sie w module dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Pierwotnie lek ZULVAC 8 Bovis dopuszczono do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze
w chwili udzielania wstepnego pozwolenia nie mozna byto uzyskac petnych informacji na temat
szczepionki ZULVAC 8 Bovis. Europejska Agencja Lekow (EMA) dokonata przegladu dodatkowych
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informacji dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki przedstawionych zgodnie z
ustalonym harmonogramem. W 2013 r. CVMP uznat, ze przekazane dane byly wystarczajace, by
przyznac petne pozwolenie na dopuszczenie szczepionki ZULVAC 8 Bovis do obrotu.

Inne informacje dotyczace szczepionki ZULVAC 8 Bovis:

Dnia 15 stycznia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu ZIGLVAC
8 Bovis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego
produktu mozna znalez¢ na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2013.
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