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Zulvac BTV (a kéknyelv-betegség elleni, 1-es, 4-es vagy
8-as szerotipust tartalmazo inaktivalt vakcina):

A Zulvac BTV-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Zulvac BTV és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Zulvac BTV egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet juhok és szarvasmarhak immunizalasara
alkalmaznak a kéknyelv-betegség ellen, amely a szinyogok altal terjesztett kéknyelv-virus altal
okozott fert6zés.

A vakcina a kéknyelv-virus inaktivalt (elolt) formajat tartalmazza. Juhok és szarvasmarhak esetében
a vakcina a kévetkez6 harom torzs egyikét tartalmazza: BTV 1-es szerotipus, BTV 4-es szerotipus
és BTV 8-as szerotipus. A vakcinaban alkalmazandd szerotipust a gyartas el6tt annak fliggvényében
valasztjak ki, hogy az adott id6északban melyik tipus terjed és okoz betegséget.

A vakcina juhoknal képes megel6zni az 1-es vagy 8-as szerotipus jelenlétét és csokkenteni a 4-es
szerotipus szintjét a vérben, illetve szarvasmarhaknal képes megel6zni az 1-es, 4-es vagy 8-as
szerotipus jelenlétét a vérben.

Hogyan kell alkalmazni a Zulvac BTV-t?

A vakcina szuszpenzids injekcio formajaban, csak receptre kaphato.

A vakcinat két injekcidban, juhoknak a bor ald, szarvasmarhaknak pedig az izomba kell beadni. Az
elsé injekciot juhoknak 6 hetes kortdl, szarvasmarhaknak 12 hetes kortoél, a masodikat pedig harom
héttel késGbb kell beadni. A mennyiség mindegyik injekcié esetében 2 ml, a szarvasmarhaknak
szant 4-es szerotipusu injekcid kivételével, ami 4 ml.

Amennyiben a Zulvac BTV alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidora van sziiksége, ide
értve a védelem idGtartamat, olvassa el a hasznalati utasitast, vagy forduljon allatorvoséhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Zulvac BTV?

A Zulvac BTV egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az

1 Korabbi neve Zulvac BTV Ovis.
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immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A Zulvac BTV olyan kéknyelv-virusokat tartalmaz, amelyeket el6z6leg inaktivaltak, hogy ne
okozhassanak betegséget. Juhok vagy szarvasmarhak beoltasakor az allatok immunrendszere
~idegenként” azonositja a virust, és antitesteket kezd termelni ellene. Késébb, amikor az allatok a
kéknyelv-virussal érintkeznek, az immunrendszeriik gyorsabban tud majd antitesteket termelni, ami
segit a betegség elleni védekezésben.

A Zulvac BTV a kéknyelv-virus 1-es, 4-es vagy 8-as szerotipusat tartalmazza. Az immunvalasz
Osztonzése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxid és Quil-A) is tartalmaz.

Milyen elonyei voltak a Zulvac BTV alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 1-es, 4-es és 8-as szerotipusokkal kiilon-kilén, valamint az 1-es és a 8-as szerotipus

mindegyik szerotipus esetében a két injekcidbdl allé alapimmunizalds befejezését kéveté harom
héttel alakul ki. Tovabbi laboratériumi vizsgalatok igazoltdk, hogy a védettség mindegyik szerotipus
esetében egy évig tart. Egy, a 4-es szerotipussal vakcinazott baranyokkal végzett laboratériumi
vizsgalatbdl az dertlt ki, hogy a vakcina legaldbb 12 hénapig csékkenti a 4-es szerotipus vérszintjét,
mig az 1-es és 8-as szerotipussal végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy az adott szerotipusok egy
évvel kés6bb nem voltak jelen a vérben.

Kilon laboratériumi vizsgalatokat végeztek az 1-es, 4-es, illetve 8-as szerotipusokkal, amelyek
szerint az allatoknal az 1-es szerotipusu, két injekcidbdl alld elsd vakcinazas befejezését kévetd 15.
naptol, a 4-es szerotipusu, két injekcidbdl alld elsé vakcinazas befejezését kéveté 14. naptdl, illetve
a 8-as szerotipusu, két injekcidbdl allo elsé vakcinazas befejezését kovetd 25. naptdl alakult ki
védettség. Tovabbi laboratoriumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a védettség az 1-es és a 8-as
szerotipus esetében egy évig, mig a 4-es szerotipus esetében 6 honapig tart.

e

vakcinakkal terepkorilmények kozott elért hatasossagra vonatkozo adatokat szintén figyelembe
vették.

Milyen kockazatokkal jar a Zulvac BTV alkalmazasa?

A Zulvac BTV leggyakoribb mellékhatasai juhoknal (10 allat kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
testhGmérséklet rovid ideig tartd, 1,6 °C-ot meg nem haladé emelkedése a vakcinazast kovetd 2
napon, valamint az injekcié helyén kialakuld helyi reakcidk. Ilyen reakcié legtébb esetben az injekcid
helyének diffiz duzzanata, amely legfeljebb egy hétig tart. Ezenkivil kialakulhatnak a bér alatt

60 cm2-t meg nem haladd nagysagu terileten kitapinthaté csomok is, amelyek mérete idével
csOkken, de el6fordulhat, hogy 50 napnal hosszabb ideig is fennmaradnak.

A Zulvac BTV leggyakoribb mellékhatdsai szarvasmarhaknal (10 allat kozul tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié helyén kialakuld helyi reakcidk, valamint a testhémérséklet rovid ideig
tartd, 2,7 °C-ot meg nem haladé emelkedése a vakcinazast kovet6 2 napon. A helyi reakciok a
2 ml-es adag esetében legfeljebb 25 napig, a 4 ml-es adagnal pedig legfeljebb 8 napig tartottak.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs.
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Milyen hosszl az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a
készitmény alkalmazasa utdn, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra

felhasznalhatjak. Egyuttal azt az idétartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej

ember altali fogyasztasa kozott kell eltelnie.
Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Zulvac BTV-vel kezelt juhok és szarvasmarhak altal
termelt hds és tej esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kételez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Zulvac BTV forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Zulvac BTV alkalmazéasénak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Zulvac BTV-vel kapcsolatos egyéb informacio

2017. aprilis 25-én a Zulvac BTV az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

2019. februar 21-én a készitmény neve Zulvac BTV-re valtozott.

A Zulvac BTV-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Az Gsszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2021.
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