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Resumo do EPAR destinado ao publico

Zulvac 1+8 Bovis
Vacina inativada com adjuvante contra o virus da lingua azul, serotipos 1 e 8

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu objetivo é explicar o modo
como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com base na
documentacgéo fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O gque é o Zulvac 1+8 Bovis?

O Zulvac 1+8 Bovis é uma vacina que contém os serotipos 1 e 8 do virus da lingua azul inativado
(neutralizado). Esta disponivel sob a forma de suspensao injetavel.

Para que é utilizado o 1+8 Bovis?

O Zulvac 1+8 Bovis é utilizado na imunizacdo de bovinos contra a doenga da lingua azul, uma infegédo
causada pelo virus da lingua azul que é transmitido pela picada de um mosquito. O virus existe em
varias formas (serotipos) em todo o mundo. Os tipos utilizados no Zulvac 1+8 Bovis sdo os serotipos 1
e 8. A vacina é utilizada para prevenir a virémia (presenca do virus no sangue) em bovinos a partir de
trés meses de idade.

A vacina é administrada nos animais jovens por injecdo subcutanea (por baixo da pele), em duas
doses. A primeira injecdo é administrada a partir de trés meses de idade e a segunda é administrada
trés semanas mais tarde. A protecdo tem inicio trés semanas apds a Ultima injecdo e mantém-se
durante um ano.

Como funciona o Zulvac 1+8 Bovis?

O Zulvac 1+8 Bovis é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. O Zulvac 1+8 Bovis contém virus da lingua
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azul que foram inativados de modo a ndo causarem a doenca. Quando a vacina é administrada a
bovinos, o sistema imunitario dos animais reconhece o virus como «estranhos» e produz anticorpos
contra eles. A partir dai, se os animais forem expostos ao virus da lingua azul, o seu sistema
imunitério seré capaz de produzir anticorpos contra a doenga mais rapidamente. Este processo
contribuird para a protecdo contra a doencga. A vacina contém também adjuvantes (hidroxido de
aluminio e saponina) para estimular a resposta imunitaria.

Como foi estudado o Zulvac 1+8 Bovis?

O Zulvac 1+8 Bovis foi estudado em vitelos em quatro estudos laboratoriais principais. Os estudos
analisaram a dosagem da vacina necessaria para conferir imunidade contra a infecdo pelo virus da
lingua azul, bem como a seguranga da vacina.

Um outro estudo laboratorial em bovinos analisou a duracdo da imunidade contra a infe¢ao pelo virus
da lingua azul conferida pela vacina.

Foi também realizado um estudo de campo que analisou a seguranga da vacina em vacas leiteiras,
incluindo vacas gestantes e em lactacao.

Qual o beneficio demonstrado pelo Zulvac 1+8 Bovis durante os estudos?

Os estudos demonstraram que a vacina € segura e previne a virémia causada pelos serotipos 1 e 8 do
virus da lingua azul nos bovinos a partir dos trés meses de idade. O estudo de campo demonstrou que

a vacina pode ser usada com seguranca em vacas gestantes e em lactacao.
Qual é o risco associado ao Zulvac 1+8 Bovis?

Os bovinos podem apresentar um aumento transitorio da temperatura corporal, ndo superior a 2,7 °C,
nas 48 horas ap6s a administragdo da vacina. Ocorrem geralmente rea¢es no local da injecdo, que
desaparecem nas quatro semanas seguintes. Apds a segunda dose, as reagdes no local da injegéo
podem ser ligeiramente mais acentuadas e durar até 15 dias.

Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracdo do
medicamento, antes de o animal ser abatido e a sua carne ou leite utilizados para consumo humano.

O intervalo de seguranca do Zulvac 1+8 Bovis para a carne e o leite é de zero dias.
Por que foi aprovado o Zulvac 1+8 Bovis?

O CVMP concluiu que os beneficios do Zulvac 1+8 Bovis superam os riscos na prevencao da virémia
causada pelo virus da lingua azul, serotipos 1 e 8, em bovinos a partir dos trés meses de idade, e
recomendou a concessdo de uma autoriza¢do de introducdo no mercado para o Zulvac 1+8 Bovis. O
perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo da discussao cientifica do presente EPAR.

O Zulvac 1+8 Bovis foi inicialmente autorizado em «circunstancias excecionais». Isto significa que nao
foi possivel obter informacao detalhada sobre o Zulvac 1+8 Bovis aquando da autorizagao inicial. A
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) analisou as novas informacdes em matéria de qualidade,
seguranca e eficacia da vacina, disponibilizadas segundo um calendario estabelecido. Em 2013, o CVMP
considerou que os dados apresentados permitiam converter a autorizacdo do Zulvac 1+8 Bovis para
uma autorizagdo normal.
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Outras informacoes sobre o Zulvac 1+8 Bovis

Em 8 de marco de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizag¢do de Introducdo no Mercado,
véalida para toda a Uni&o Europeia, para o medicamento Zulvac 1+8 Bovis. A informagéo sobre a
classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embalagem
exterior.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em setembro de 2013.
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