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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zulvac 1 Ovis
A kéknyelv-betegség 1-es szerotipusanak virusa elleni inaktivalt vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 0sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az
allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozdé.ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi.informaciéra van sziksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tébbet szeretne tudni a CYMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyodgyszer a Zulvac'1 Ovis?

A Zulvac 1 Ovis egy szuszpenzids injekcié formajaban kaphato vakcina, amely a kéknyelv-betegség 1-
es szerotipusanak inaktivalt (el6lt) virusat tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zulvac 1 Ovis?

A Zulvac 1 Ovis-t juhok immunizélasara alkalmazzak a kéknyelv-betegséggel szemben, amely a
szlnyogok altal terjesztett kéknyelv virus altal okozott fert6zés. A vakcinat a virémia (a virus jelenléte
a vérben) megel6zésre alkalmazzak masfél hdnaposnal idésebb juhoknal.

A vakcinat a fiatal allatoknak két, bor ala adott injekcié formajaban adjak be. Az els6 injekciot masfél
hénapos kortdl alkalmazzak, majd ezt kovetéen, harom héttel késébb adjak be a masodikat. A

védettség az utolsé. injekcidé beadasa utéan harom héttel alakul ki és egy évig tart.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zulvac 1 Ovis?

A Zulvac 1 Ovis egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A Zulvac 1 Ovis kéknyelv virusokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak, hogyne
okozzanak betegséget. A juhok szervezetébe torténd bejuttatasuk esetén az allatok immunrendszere
«idegenként” azonositja a virust, és ellenanyagokat kezd termelni. Késébb, amikor az allatok kéknyelv
virus hatasanak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd antitesteket termelni. Ez segit
a betegség elleni védekezésben.

A Zulvac 1 Ovis a kéknyelv virus egyik szerotipusat (1-es szerotipus) tartalmazza: Az immunvalasz
el6segitése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szaponint) is tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zulvac 1 Ovis-t?

A vakcina biztonsagossagaval kapcsolatban két f6 laboratériumi biztonsagoessagi vizsgalatot végeztek
juhokon, valamint két vizsgalatot vemhes anyajuhokon.

A vakcina hatékonysagat harom f6 laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak egy évnél idésebb
baranyokon. Az allatokat kilénb6z6 virusmennyiséget tartalmazé-Zulvac 1 Ovis vakcina beadasat
kovetden 1-es szerotipusu kéknyelv virussal fert6zték meg. A.vizsgalatok célja egyrészt a virémiat
megakadalyozé legkisebb vakcina adag meghatarozasa, masrészt a Zulvac 1 Ovis altal kivaltott
védettség idGtartamanak a megallapitasa volt.

Milyen elényei voltak a Zulvac 1 Ovis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a vakcina juhok'esetében megakadalyozza a virémiat és egy évig tarto
védettséget ad. A vakcina alkalmazasa masfél"hénapos kor feletti juhoknal és vemhes anyajuhoknal
biztonsagos.

A vakcinat az allatok altalaban jél toleraltdk és alkalmazasa biztonsagosnak mutatkozott.

Milyen kockazatokkal jar a Zulvac 1 Ovis alkalmazasa?

A vakcinazast kovetben a juhoknal a testhOmérséklet kis mértékben megemelkedhet. Ezen kivil az
injekcid beadasanak helyén.legfeljebb hét napig tarté duzzanat jelentkezhet, vagy bér alatti
keményedések (nodulusok).alakulhatnak ki, amelyek tobb mint hat vagy hét hétig is jelen
lehetnek.Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az idétartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasay illetve hisanak vagy tejének emberi fogyasztasa kozott kell eltelnie. A hlsra és tejre
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idé a Zulvac 1 Ovis esetében nulla nap.

Miért engedélyezték a Zulvac 1 Ovis forgalomba hozatalat?

Az éllatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Zulvac 1
Ovis elényei masfél hdnapos életkor feletti juhoknal a kéknyelv-betegség virusanak 1-es szerotipusa
altal okozott virémia megel6zése terén meghaladjak a kockazatokat. Az elény-kockazat arany az EPAR
tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhato.
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A Zulvac 1 Ovis forgalomba hozatalat eredetileg , kivételes kortilmények” kozott engedélyezték. Ez azt
jelenti, hogy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes korli informaciot gyljteni a Zulvac 1
Ovis-rdl. Az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség (EMA) a megallapitott menetrend szerint felllvizsgalta a
vakcina mindségével és biztonsdgossagaval kapcsolatos Ujabb informaciokat. A CVMP 2012-ben azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok megfeleléek ahhoz, hogy a Zulvac 1 Ovis
forgalomba hozatalat rendes koérilmények kézott engedélyezzék.

A Zulvac 1 Ovis-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2011. augusztus 5-én az Eurdpai Bizottsdg a Zulvac 1 Ovis-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatdsagara vonatkozo
informacidk a cimkén vagy a kiils6 csomagolason talalhatdk.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizaldsa: 04-2013.
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