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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zulvac 1 Ovis
inaktivovana ockovacia latka proti virusu kataralnej hordcky, sérotyp 1

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. (EPAR). Vysvetluje, akym spdsobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie'na zaklade predlozenych
dokumentov, a tak dospel k odportcaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s vetefindrom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v stvislosti s odpordéaniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedecku rozpravu (stUcéast spravy EPAR).

Co je liek Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis 1 je ockovacia latka, ktora je dostupna vo forme injek¢nej suspenzie. Obsahuje
inaktivovany (usmrteny) virus kataralnej.horucky sérotypu 1.

Na c¢o sa ockovacia latka Zulvac 1 Ovis pouziva?

Ockovacia latka Zulvac 1 Ovis-sa pouziva u oviec na ochranu pred kataralnou horuckou, infekciou
spOsobenou virusom kataralnej horucky, ktory prenasaju pakomare. Ockovacia latka sa pouziva na
prevenciu virémie (pritomnosti virusov v krvi) u oviec vo veku od jeden a pol mesiaca.

Ockovacia latka sa podava.mladym zvieratdm formou dvoch podkoznych injekcii. Prva injekcia sa
podava od veku jedena pol mesiaca a druha o tri tyzdne neskér. Ochrana sa zacina tri tyzdne po
podani poslednej injekcie a trva rok.
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Akym sposobom ockovacia latka Zulvac 1 Ovis uUcinkuje?

Zulvac 1 Ovis je o¢kovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. O¢kovacia latka Zulvac 1 Ovis
obsahuje virusy kataralnej hortc¢ky, ktoré boli inaktivované, a teda nemdzu spbsobit ochorenie. Po
podani ockovacej latky ovciam imunitny systém rozpozna virusy ako ,cudzie" a vytvara proti nim
protilatky. Ak budu zvieratd v buddcnosti vystavené virusu kataralnej horucky, ich imunitny systém
dokaze rychlejsie vytvarat protilatky. To im pomdze chranit sa pred touto chorobou.

Ockovacia latka Zulvac 1 Ovis obsahuje virus kataralnej horlcky jedného sérotypu (sérotyp 1).
Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na zvySenie.odpovede
imunitného systému.

Akym sposobom bola ockovacia latka Zulvac 1 Ovis skimana?

Bezpeénost o¢kovacej latky sa skiimala v dvoch hlavnych laboratérnych $tudiach zameranych na
bezpecnost u oviec a v dvoch $tididch vykonanych u brezivych oviee:

Ucinnost o¢kovacej latky sa skimala v troch hlavnych laboratérnych Studidch na jahniatach vo veku od
1 mesiaca. Zvieratd boli vystavené virusu kataralnej hortcky sérotypu 1 po podani ockovacej latky
Zulvac 1 Ovis obsahujlcej r6zne mnozstva virusu. Cielom $tudii bolo uréit najnizsiu davku ockovacej
ldtky na prevenciu virémie, ako aj dizku ochrany vyvolan@“podanim ockovacej latky Zulvac 1 Ovis.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Zulvac 1 Ovis v tychto studiach?

Z vysledkov studii vyplynulo, Ze tato oCkovacia latka'chrani ovce pred virémiou a poskytuje ochranu na
jeden rok. Oc¢kovaciu latku mozno bezpec¢ne podavat ovciam od veku jeden a pol mesiaca a brezivym
ovciam.

Ockovacia latka bola vo vSeobecnosti dobre znasanéa a preukazala sa ako bezpecna.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Zulvac 1 Ovis?

Po oc¢kovani sa u oviec moze objavit mierne zvySena telesna teplota. V mieste vpichu injekcie sa méze
objavit aj opuch v trvani nepresahujicom sedem dni alebo stvrdnuté miesta pod kozou (uzliky), ktoré
mbzu pretrvavat viac nez.Sestialebo sedem tyzdriov.

Aka je ochrannalehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynit po podani o¢kovacej latky pred tym, ako mozno zviera
zabit a jeho mé&soralebo mlieko pouzit na lfudskl spotrebu. V pripade o¢kovacej latky Zulvac 1 Ovis sa
pre maso a mlieko neuplatiuje Ziadna ochranna lehota.

Preco'bola ockovacia latka Zulvac 1 Ovis povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinos ockovacej latky Zulvac 1
Ovis pri prevencii virémie sp6sobenej sérotypom 1 virusu kataralnej horucky u oviec od veku jeden
a pol mesiaca prevysuje rizika spojené s jej pouzivanim. Pomer prinosu a rizika sa nachadza v casti
venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.
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Ockovacia latka Zulvac 1 Ovis bola pévodne povolena za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze
v ¢ase vydania pévodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozné ziskat Uplné informacie

o ockovacej latke Zulvac 1 Ovis. Eurdpska agentura pre lieky (EMA) v sulade so schvalenym ¢asovym

harmonogramom prehodnotila dalSie predlozené informacie o kvalite a bezpecnosti oCkovacej latky.

V roku 2012 vybor CVMP usudil, ze predlozené (daje boli primerané na to, aby povolenie na uvedenie
ocCkovacej latky Zulvac 1 Ovis na trh bolo zmenené na bezné.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Zulvac 1 Ovis:

Dria 5. augusta 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Zulvac 1 Ovis na
trh platné v celej Eurdpskej Unii (EU). Informécie o predpisovani tejto ockovacej latky st uvedené na
Stitku alebo vonkajSom obale ockovacej latky.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2013
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