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Povzetek EPAR za javnost

Zulvac 1+8 Bovis
inaktivirano cepivo z adjuvansom proti virusu bolezni modrikastega jezika,
serotipa 1 in 8

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Zulvac 1+8 Bovis?

Zdravilo Zulvac 1+8 Bovis je cepivo, ki kot zdravilno ucinkovino vsebuje inaktivirana (uni¢ena) serotipa
1 in 8 virusa bolezni modrikastega jezika. Na voljo je v obliki suspenzije za injiciranje.

Za kaj se zdravilo Zulvac 1+8 Bovis uporablja?

Cepivo Zulvac 1+8 Bovis se uporablja pri govedu za zascito pred boleznijo modrikastega jezika, tj.
okuzbo, ki jo povzroca virus bolezni modrikastega jezika, prenasajo pa jo trzace. Virus obstaja v
razli¢nih oblikah (serotipih) po vsem svetu. Tipa, uporabljena v cepivu Zulvac 1+8 Bovis, sta serotipa 1
in 8. Cepivo se uporablja za preprecevanje viremije (prisotnosti virusa v krvi) pri govedu, starejSemu
od treh mesecev.

Cepivo se mladi¢em injicira pod kozo v dveh odmerkih. Prva injekcija se daje od starosti treh meseceyv,
druga pa tri tedne pozneje. Zascita je ucinkovita od tretjega tedna po zadnji injekciji in traja eno leto.

Kako zdravilo Zulvac 1+8 Bovis deluje?

Zdravilo Zulvac 1+8 Bovis je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni
mehanizem telesa) ,,naucijo", kako naj se brani pred boleznijo. Cepivo Zulvac 1+8 Bovis vsebuje

inaktivirane viruse bolezni modrikastega jezika, ki ne povzrocajo bolezni. Ko govedo prejme cepivo,
imunski sistem viruse prepozna kot ,tujke* in proti njim razvije protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi
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virusu bolezni modrikastega jezika v prihodnosti bo imunski sistem tako hitreje tvoril protitelesa. Ta
mu bodo pomagala pri obrambi pred boleznijo. Cepivo vsebuje tudi ,,adjuvansa“ (aluminijev hidroksid
in saponin) za povecCanje imunskega odziva.

Kako je bilo zdravilo Zulvac 1+8 Bovis raziskano?

Zdravilo Zulvac 1+8 Bovis je bilo raziskano pri teletih v stirih glavnih Studijah, ki so bile opravljene v
laboratoriju. V Studijah so preucevali jakost cepiva, ki je potrebna za zascito pred okuZbo z virusom
modrikastega jezika, in njegovo varnost.

V dodatni laboratorijski Studiji pri govedu so preucevali, kako dolgo je cepivo Scitilo pred okuzbo z
virusom modrikastega jezika.

Izvedena je bila tudi terenska Studija, v kateri so proucevali varnost cepiva pri kravah molznicah,
vkljuéno z brejimi kravami in kravami v obdobju laktacije.

Kaksne koristi je zdravilo Zulvac 1+8 Bovis izkazalo med Studijami?

Studije so pokazale, da je cepivo varno za uporabo in da prepreéuje viremijo pri govedu, starejéemu
od treh mesecev, ki jo povzrocata serotipa 1 in 8 virusa bolezni modrikastega jezika. Terenske Studije
so pokazale tudi, da se cepivo lahko uporablja pri brejih kravah in kravah v obdobju laktacije.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zulvac 1+8 Bovis?

Do 48 ur po cepljenju se lahko pri govedu pojavi prehodno poviSanje telesne temperature (ki ne
presega 2,7 °C). Na mestu injiciranja se pogosto pojavijo lokalne reakcije, ki obicajno izzvenijo v stirih
tednih. Lokalne reakcije so lahko pogostejSe po drugem odmerku, v tem primeru pa lahko trajajo do
15 dni.

Kaj je karenca?

Karenca je ¢asovno obdobje, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko zival zakolje in meso
ali mleko uporabi za prehrano ljudi.

Karenca za cepivo Zulvac 1+8 Bovis za meso in mleko je nic¢ dni.
Zakaj je bilo zdravilo Zulvac 1+8 Bovis odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Zulvac
1+8 Bovis za preprecevanje viremije, ki jo povzrocata serotipa 1 in 8 virusa bolezni modrikastega
jezika, pri govedu, starejSemu od treh mesecev, vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet. Za razmerje med koristmi in tveganji glejte modul o znanstveni
razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Cepivo Zulvac 1+8 Bovis je prvotno pridobilo dovoljenje za promet v ,izjemnih okolis¢inah®. To
pomeni, da ob prvotni izdaji dovoljenja za promet ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o njem.
Evropska agencija za zdravila (EMA) je pregledala vse nove podatke o kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti cepiva, ki so bili predlozeni po dogovorjenem ¢asovnem razporedu. Leta 2013 je CVMP
menil, da predlozeni podatki zadostujejo, da dovoljenje za promet s cepivom Zulvac 1+8 Bovis pridobi
obicajen status.
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Druge informacije o zdravilu Zulvac 1+8 Bovis:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Zulvac 1+8 Bovis, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila dne 8. marca 2012. Podatki o predpisovanju tega zdravila so navedeni na
nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen septembra 2013.

Zulvac 1+8 Bovis
EMA/39462/2012 stran 3/3



	Kaj je zdravilo Zulvac 1+8 Bovis?
	Za kaj se zdravilo Zulvac 1+8 Bovis uporablja?
	Kako zdravilo Zulvac 1+8 Bovis deluje?
	Kako je bilo zdravilo Zulvac 1+8 Bovis raziskano?
	Kakšne koristi je zdravilo Zulvac 1+8 Bovis izkazalo med študijami?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Zulvac 1+8 Bovis?
	Kaj je karenca?
	Zakaj je bilo zdravilo Zulvac 1+8 Bovis odobreno?
	Druge informacije o zdravilu Zulvac 1+8 Bovis:

