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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zulvac SBV

szczepionka przeciwko wirusowi ze Schmallenbergu (inaktywowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Zulvac SBV. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz
warunkdw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczgcej stosowania
produktu Zulvac SBV.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Zulvac SBV wtasciciele lub
hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii
lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zulvac SBV i w jakim celu sie go stosuje?

Zulvac SBV to szczepionka weterynaryjna stosowana do ochrony bydta i owiec w wieku od 3,5 miesigca
przed wirusem ze Schmallenbergu w celu zmniejszenia wiremii (obecnosci wirusa we krwi). Wirus ze
Schmallenbergu jest przenoszony przez muszki i powoduje obumieranie oraz wady wrodzone ptodu u bydta
i owiec.

Zulvac SBV zawiera jako substancje czynng inaktywowany (zabity) wirus ze Schmallenbergu szczep
BH80/11-4.

Jak stosowac produkt Zulvac SBV?

Produkt Zulvac SBV jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan i wydaje sie go wytacznie z przepisu
lekarza. Szczepionke podaje sie bydiu w postaci dwdch wstrzyknie¢ po 2 ml w miesnie karku w odstepie
trzech tygodni, natomiast owcom — w postaci jednego wstrzykniecia w dawce 1 ml pod skére za tokciem. W
przypadku maciorek owcy szczepienie nalezy zakonczy¢ co najmniej dwa tygodnie przed dopuszczeniem do
rozrodu w celu zmniejszenia wiremii (ilosci wirusa we krwi) i zakazenia zarodka w pierwszym trymestrze
cigzy.

W celu szczepienia przypominajgcego u bydta zwierzetom nalezy podawac szczepionke w dwéch
wstrzyknigciach po 2 ml w odstepie trzech tygodni, co 12 miesiecy. W celu szczepienia przypominajacego u
owiec nierozptodowych zwierzetom nalezy podawaé szczepionke w jednym wstrzyknieciu w dawce 1 ml co
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sze$¢ miesiecy, natomiast w przypadku maciorek rozptodowych nalezy podac szczepionke w jednym
wstrzyknieciu w dawce 1 ml na co najmniej dwa tygodnie przed dopuszczeniem do rozrodu.

U bydta ochrona rozpoczyna sie dwa tygodnie po szczepieniu i trwa 12 miesiecy. U owiec ochrona
rozpoczyna sie trzy tygodnie po szczepieniu i trwa sze$¢ miesiecy.

Jak dziata produkt Zulvac SBV?

Zulvac SBV jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalnych
mechanizmoéw obronnych organizmu) sposobéw obrony przed choroba. Zulvac SBV zawiera wirus ze
Schmallenbergu, ktdéry zostat inaktywowany, aby nie wywotywac choroby. Po podaniu szczepionki bydtu lub
owcom uktad odpornosciowy zwierzat rozpoznaje wirus jako strukture obcg i produkuje skierowane
przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku narazenia na wirus ze Schmallenbergu w przysztosci uktad
odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Pomoze to chroni¢ zwierze przed
chorobga. Szczepionka zawiera réwniez adiuwanty (wodorotlenek glinu i saponine) w celu wzmocnienia
odpowiedzi uktadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zulvac SBV zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos¢ szczepionki Zulvac SBV oceniano w badaniach laboratoryjnych u bydta i owiec. Zwierzeta
zaszczepiono zgodnie z schematem szczepien, a nastepnie narazono je na wirus ze Schmallenbergu.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt brak wiremii w wyniku narazenia na wirus. Badania wykazaty, ze
Zulvac SBV chroni bydto dwa tygodnie i owce trzy tygodnie po szczepieniu. W przypadku ciezarnych owiec
szczepienie zmniejsza wiremie oraz zakazenie zarodka.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zulvac SBV?

W przypadku bydta bardzo czesto (u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) wystepuje wzrost temperatury ciata o
maksymalnie 1,5°C w ciggu 48 godzin po szczepieniu i mate guzki o $rednicy do 0,7 cm w miejscu
szczepienia, ktére znikajg w ciagu 10 dni.

W przypadku owiec u wiecej niz jednego zwierzecia na dziesie¢ moze wystapi¢ wzrost temperatury ciata o
maksymalnie 1,5°C w ciggu 24 godzin po szczepieniu. U wiecej niz jednego zwierzecia na dziesie¢ w miejscu
wstrzykniecia moze wystgpi¢ obrzek lub guzki pod skérg o $rednicy do 8 cm, a przez co najmniej 47 dni moze
utrzymywac sie obrzek o srednicy do 2 cm.

W przypadku ciezarnych owiec u wiecej niz jednego zwierzecia na dziesie¢ moze wystgpi¢ wzrost
temperatury ciata o maksymalnie 0,8 °C w ciggu 4 godzin po szczepieniu. U wiecej niz jednego zwierzecia na
dziesie¢ w miejscu wstrzykniecia moze wystapi¢ obrzek lub guzki pod skdrg o $rednicy do 8 cm, ktdére moga
sie utrzymywac przez co najmniej 97 dni w postaci ziarenek o srednicy mniejszej niz 0,5 cm.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz pokazad
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?
Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a mieso
moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji w przypadku produktu Zulvac SBV dla bydta i owiec wynosi ,,zero” dni, co oznacza, ze nie ma
obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zulvac SBV?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Zulvac SBV przewyzszaja ryzyko, i zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Zulvac
SBV do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Zulvac SBV:

W dniu 6 lutego 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Zulvac SBV do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zulvac SBV znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zulvac SBV wtasciciele lub hodowcy zwierzat
powinni zapoznac sie z ulotka informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: wrzesien 2015 r.

Zulvac SBV
EMA/711301/2014 Strona 3/3



	Co to jest produkt Zulvac SBV i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Zulvac SBV?
	Jak działa produkt Zulvac SBV?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Zulvac SBV zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Zulvac SBV?
	Jakie są środki ostrożności dla osoby, która podaje lek lub ma kontakt ze zwierzęciem?
	Jaki jest okres karencji dla zwierząt służących do produkcji żywności?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Zulvac SBV?
	Inne informacje dotyczące produktu Zulvac SBV:

