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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

ZULVAC 8 Bovis

A kéknyelv virus 8-as szerotipusa elleni inaktivalt vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 0sszefoglaidja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyUjtett dokumentécion alapulod értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkez9,ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal téc/€nd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP @ialasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gydgyszer a ZULVAC 8 Bovis?

A ZULVAC 8 Bovis egy szuszpenzids injekcid/fprmajaban kaphaté vakcina, amely 8-as szerotipusu,
inaktivalt (elolt) kéknyelv virust tarta!miaz.

Milyen betegségek esetér.alkalmazhaté a ZULVAC 8 Bovis?

A ZULVAC 8 Bovis-t szarvasmarnik immunizalasara alkalmazzak a kéknyelv betegséggel szemben,
amely a szUnyogok altal terjesztett kéknyelv virus altal okozott fert6zés. A vakcinat a virémia (a virus
jelenléte a vérben) megelozésre alkalmazzak harom hénapnal idésebb szarvasmarhaknal.

A vakcinat az allatoknékyizomba adott injekcidban adjak be. Az elsé injekcié harom hdénapos kortdl
kezdve adhatd, a ma&adik injekcidra pedig az els6 injekcid beadasa utan harom héttel ker(il sor A
védettség az utolsotinjekcid beadasa utan 25 nappal kezdédik, és legalabb egy évig tart.

Hogyan fajti ki hatasat a ZULVAC 8 Bovis ?

A ZULVAE, 8'Bovis 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 8 Bovis kéknyelv virusokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak, hogy ne
okeozranak betegséget. A szarvasmarhak szervezetébe juttatva az allatok immunrendszere
»idegenként” azonositja a virusokat, és ellenanyagokat kezd termelni velliik szemben. KésGbb, ha az

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



allatok kéknyelv virusnak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd ellenanyagokat
termelni, ami segit a betegség elleni védekezésben.

A ZULVAC 8 Bovis a kéknyelv virus egyik tipusat (,8-as szerotipus”) tartalmazza. Az immunvalasz
el6segitése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szaponint) is tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a ZULVAC 8 Bovis-t?

A vakcina biztonsagossagat a ZULVAC 8 Bovis-szal szarvasmarhakon végzett, laboratériumi
biztonsagossagi vizsgalatokban tanulmanyoztak. A biztonsdgossagi kovetkeztetések extrapalaldsa
érdekében a vallalat benyujtotta egy juhokon hasonlé dsszetétel(i, 1-es és 8-as szerotinust tartalmazé
vakcinaval végzett laboratériumi biztonsdgossagi vizsgalatsorozat eredményeit, valariiiit egy
ugyanolyan Gsszetételli, de mas szerotipust tartalmazo vakcinaval juhokon végzétt izsgalat
eredményeit is.

A vakcina hatasossagat egy laboratériumi vizsgalat soran tanulmanyoztak két¢s fél hdnaposnal
id6sebb borjakon. Egy masik laboratdriumi vizsgalat a ZULVAC 8 Bovis-szahiVaio beoltas utan kialakuld
immunitas id6tartamat vizsgalta.

Milyen elényei voltak a ZULVAC 8 Bovis alkalmazisanak a vizsgalatok
soran?

A vizsgalatok kimutattédk, hogy a vakcina szarvasmarhak sz#mdra biztonsagos, és a kéknyelv virus 8-
as szerotipusaval fert6zott harom hénapnal id6sebb allatakival megel6zi a virémia kialakulasat.

Milyen kockazatokkal jar a ZULVAC 8 Bovis alkalmazasa?

A masodik injekcid utédn az allatoknal enyhe, 0,4¢C-os atmeneti hGemelkedés Iéphet fel az oltas utani
24 o6raban.

Milyen hossz( az élelmezés-egesiségiigyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasiido az az id6tartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve hisanak vagy tejének emberi fogyasztasa kozott kell eltelnie. A hisra és a tejre
vonatkozo élelmezés-egészségligvi‘varakozasi id6 a ZULVAC 8 Bovis esetében nulla nap.

Miért engedélyezték/a.ZULVAC 8 Bovis forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati késZitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a ZULVAC 8 Bovis el6nyei
harom hénapnal idésept’ szarvasmarhaknal a kéknyelv virus 8-as szerotipusa altal okozott virémia
megeldzése terén.rheghaladjak a kockazatokat. Az elény/kockazat profil az EPAR tudomanyos
értekezéseket taitalmazé moduljaban talalhaté.

A ZULVAC 8.8uyis forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes korilmények” kdzott engedélyezték. Ez
azt jelenti\hegy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes korl informéciot gy(ijteni a
ZULVAG 8 Bovis-rol. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) fellilvizsgalta a megallapitott menetrend
szerirt benyujtott, a vakcina mindségével, biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos Ujabb
informacidkat. 2013-ban a CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok megfelel6ek
ZUBYWJAC 8 Bovis forgalomba hozatalanak rendes koriilmények kozott tortén6 engedélyezéséhez.
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A ZULVAC 8 Bovis-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2010. januar 15-én az Eurdpai Bizottsag a ZULVAC 8 Bovis-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unio
egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatésagara vonatkozé
informacidk a cimkén vagy a kiils6 csomagolason talalhatok.

Az Osszefoglald utolsé aktualizélasa: 2013. aprilis.
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