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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

ZULVAC 8 Bovis

Inaktivovana vakcina proti viru kataralni horecky ovci, sexotyp 8

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocghi{European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pea Wetelinarni 1é&ivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni pghadsié pouzivani pripravku.

Tento dokument nemUze nahradit osobni diskusi s vetérinarniih Iékafem vaseho zvirete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterindrniho
|ékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybct .CVIMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EFAR),

Co je ZULVACS Bovis?

ZULVACS Bovis je vakcina, ktera je k disiolzich ve formé injek¢ni suspenze. Obsahuje inaktivovany
(usmrceny) virus kataralni horecky ovgi, sérotyp 8.

K cemu se pripravek ZIIL\YAC8 ‘B8ovis pouziva?

Pripravek ZULVACS8 Bovis se fo#4ziva u skotu k ochrané pred onemocnénim kataralni horec¢kou ovci,
coz je infekce zplsobend viram Kataralni horecky ovci, ktery je prenaden pakomérem. Tato vakcina se
pouZiva k prevenci viremie (pritomnosti viru v krvi) u skotu ve véku od 3 mésicl.

Podava se zvifatim fevmed injekce do svalu. Prvni injekce se podavé od 3mésicl véku a druhd injekce
nasleduje s odstupein, 3'tydnd. Imunita je navozena po 25 dnech od podéni posledni injekce a
pretrvava po aoku ngjméné jednoho roku.

Jak pripra‘ek ZULVACS Bovis plsobi?
P¥pravek ZULVACS Bovis je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&i™ imunitni systém (ptirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek ZULVACS8 Bovis obsahuje viry kataralni horecky
ovci, které byly inaktivovany, aby nemohly vyvolat onemocnéni. Po podéni pfipravku skotu rozpozna
jeho imunitni systém viry jako ,cizi" a vytvaFi proti nim protildtky. Pokud se v budoucnu dostanou
zvirata do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém bude schopen vytvaret
protilatky rychleji. To jim pomdZe v ochrané pfed timto onemocné&nim.
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PFipravek ZULVACS8 Bovis obsahuje jeden typ viru kataralni horecky ovci (sérotyp 8). Vakcina obsahuje
rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a saponin) ke zlepSeni imunitni reakce.

Jak byl pripravek ZULVACS8 Bovis zkouman?

Bezpecnost vakciny byla zkoumana v ramci laboratornich studii bezpec¢nosti provadénych s pfipravkem
ZULVACS Bovis u skotu. Za G¢elem vyvozeni zavérl tykajicich se bezpe&nosti vakciny byly predlozeny
vysledky fady laboratornich studii bezpecnosti provedenych s vakcinou podobného slozeni a s obsahem
sérotypl 1 a 8 a dale studii provedenych za pouZiti vakciny se shodnym slozenim, ale odlisnym
sérotypem u ovci.

Ucinnost vakciny u skotu byla zkoumana v jedné laboratorni studii, ve které byla vaka/iva pouZita u
telat ve véku od 2,5 mésice. Dalsi laboratorni studie byla zaméfena na dobu trvaniimehity po
vakcinaci pfipravkem ZULVACS Bovis.

Jaky pFinos pripravku ZULVACS Bovis byl prokazan v paibenu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina je pro skot bezpecna a ze je ucinna v raniicisarevence viremie u zvirat ve
v&ku od 3 mésicl nakaZenych sérotypem 8 viru kataralni hore¢ky ovei,

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ZULVACS,Bov.s?

Po druhé injekci mlze v priib&hu prvnich 24 hodin od vakcitiace u zvitat dojit k mirnému pfechodnému
zvyseni télesné teploty o 0,4 °C.

Jaka je ochranna lhita tohoto Ié¢ivého pFipravku?

Ochranné Ihita je ¢asovy interval po podani [é&wara pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
miZe byt zvife poraZzeno a jeho maso nebo mléio pouZito ke konzumaci élovékem. U ptipravku
ZULVACS Bovis se pro maso ani mléko aeuplatiiuje 2adna ochranna Ihita.

Na zakladé ceho byl pripravek TULVACS Bovis schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, ?e,piinosy pripravku ZULVAC8 Bovis v réamci prevence viremie zplsobené
sérotypem 8 viru kataralni horekysovci u skotu ve véku od 3 mésicl prevysuji jeho rizika. Informace

v v o .« . v . A .« . v 7 . z z v z v r
0 pomeéru prinosu a rizik tohots p¥ipravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované vedecke
diskusi.

P¥pravek ZULVAC8 Bovig byl plvodné registrovén ,za vyjimecnych okolnosti®. Znamena to, ?e v dobé&
plvodni registrace nebylo mozné o pripravku ZULVAC8 Bovis ziskat Uplné informace. Evropska
agentura pro lé¢ivé, pitgravky (EMA) prezkoumala dodatecné informace tykajici se kvality, bezpecnosti
a ucinnosti této“:akciny, jez byly predlozeny v souladu se schvalenym ¢asovym rozvrhem. V roce 2013
vybor CVMiusbudil, ze predlozené Udaje byly dostatec¢né k tomu, aby registrace pfipravku ZULVAC8
Bovis byla zmewréna na béznou.

Dalsi informace o pripravku ZULVACS8 Bovis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku ZULVACS8 Bovis platné v celé Evropské unii
dne 15. ledna 2010. Informace o pfedepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjSim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2013.
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