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EPAR - Sammendrag for offentligheden

ZULVAC 8 Bovis

Inaktiveret vaccine mod bluetongue-virus, serotype 8

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentligesvnirderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinzerlaegemidlers (CVMF)<vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende lzegeimidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelsczmed din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandlihg, lkan du kontakte din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s ajibefalinger, kan du laese den videnskabelige
droftelse (ogsd en del af denne EPAR).

Hvad er ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis er en vaccine, der fas som & suspension til injektion. Den indeholder inaktiveret
(draebt) bluetongue-virus, serotype 8.

Hvad anvendes ZULVAC 8 Cvis til?

ZULVAC 8 Bovis anvendes til kveag som beskyttelse mod sygdommen bluetongue, en infektion
fordrsaget af bluetongue-virys, der overfgres gennem mitter. Vaccinen anvendes til at forebygge
vireemi (tilstedevaerelse afirts i blodet) hos kvaeg i alderen tre maneder og derover.

Vaccinen gives til dyr ved injektion i musklerne. Den fgrste injektion gives, nar dyret er tre maneder
gammelt, og den andenirijektion gives tre uger senere. Beskyttelsen begynder at virke 25 dage efter
den sidste injektion.\@g/holder et ar.

Hvordan viiker ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8s20vis er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere" immunsystemet (kroppens naturlige
forsvar)._rwvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. ZULVAC 8 Bovis indeholder bluetongue-vira,
som erYlevet inaktiveret, s de ikke kan fremkalde sygdommen. N&r kvaeget vaccineres, opfatter
imniunyystemet viraene som "fremmede" og producerer antistoffer mod dem. Hvis dyrene
elterfglgende udseettes for bluetongue-vira, vil immunsystemet hurtigere kunne danne antistoffer mod
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dem. Derved er dyrene bedre beskyttet mod sygdommen.

ZULVAC 8 Bovis indeholder bluetongue-vira af én type (serotype 8). Vaccinen indeholder ogsa
"adjuvanser" (aluminiumhydroxid og saponin), som giver en bedre immunrespons.

Hvordan blev ZULVAC 8 Bovis undersggt?

Vaccinens sikkerhed blev undersggt i laboratoriesikkerhedsundersggelser, som blev gennefafgrt med
ZULVAC 8 Bovis hos kvaeg. Der blev fremlagt resultater fra en raekke
laboratoriesikkerhedsundersggelser, der blev gennemfgrt med en vaccine af tilsvarende
sammensaetning indeholdende serotype 1 og 8, samt resultater fra undersggelser, sczh blev
gennemfgrt med en vaccine af samme sammensaetning, men med forskellig serotvpa, Disse
undersggelser blev foretaget hos far med det formal at ekstrapolere resultater Vedrirende
sikkerheden.

Vaccinens virkning hos kvaeg blev undersggt i en laboratorieundersggelse;*hvor vaccinen blev brugt til
kalve i alderen to og en halv maned og derover. I en anden laboratoriel{naersggelse s& man pa
immunitetens varighed efter vaccination med ZULVAC 8 Bovis.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er »ed“ZULVAC 8 Bovis?

Det fremgik af undersggelserne, at vaccinen er sikker for kvg, og at den forebygger viraemi hos dyr i
alderen tre m@neder og derover, som er smittet med bluetosgye-virus, serotype 8.

Hvilken risiko er der forbundet med ZULVAZ 8 Bovis?

Efter den anden injektion kan der forekomme en fartigasinde, mindre stigning i dyrenes
kropstemperatur pd 0,4 °C inden for 24 timer efter vaccinationen.

Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skahga efter indgivelsen af laegemidlet, for dyret kan slagtes, og
kgdet eller maelken kan anvendes til menrieskeligt konsum. Tilbageholdelsestiden for ZULVAC 8 Bovis
for kgd og meelk er nul dage.

Hvorfor blev ZULVAC 8 tCovis godkendt?

Udvalget for Veterinaerleegamidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved ZULVAC 8 Bovis opvejer
risiciene ved forebyggelse\afvireemi fordrsaget af bluetongue-virus, serotype 8, hos kvaeg i alderen tre
maneder og deroveraBenefit/risk-forholdet fremgar af afsnittet om den videnskabelige drgftelse i
denne EPAR.

ZULVAC 8 Bovissbien oprindeligt godkendt under "szerlige omstaendigheder”. Det betyder, at det pd
tidspunktet for'den oprindelige godkendelse ikke var muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om
ZULVAC 8 Bavisy, Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) gennemgik de i henhold til en aftalt
tidsplan fr€msendte supplerende oplysninger om vaccinens kvalitet, sikkerhed og virkning. I 2013
konkludarede CVMP, at de forelagte oplysninger var tilstraekkelige for at kunne omdanne godkendelsen
af ZULVAG 8 Bovis til en normal godkendelse.
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Andre oplysninger om ZULVAC 8 Bovis:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for ZULVAC 8 Bovis den 15. januar 2010. Oplysningerne om udleveringsbestemmelserne for
dette lzegemiddel findes pd etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i april 2013.
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