EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ENCE MEDICINES HEALTH

EMA/12498/2010
EMEA/V/C/000145

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

ZULVAC 8 Bovis

Vaccin inattivat kontra I-marda tal-vajrus tal-Lingwablu, s=rotip 8

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropews/ty Vdlutazzjoni. Dan ghandu |-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Macicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-:akkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb<wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medil&iiew’it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktarinformazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, agra d-diskussjoni xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis huwa vaccin li jigi f'sgspensjoni ghal inezzjoni. Dan fih vajrus inattivat (maqtul) tas-
serotip 8 tal-lingwablu.

Ghal xiex jintuza ZULV/AC'R Bovis?

ZULVAC 8 Ovis jintuza fil-taejjem tal-ifrat biex jipprotegihom kontra I-marda tal-lingwablu, li hija
infezzjoni kkawzata mill-vizirus tal-lingwablu li jigi trazmess mill-insetti dipteri. Il-vaéc¢in jintuza ghall-
prevenzjoni tal-viremijadilyprezenza ta’ vajrus fid-demm) fil-bhejjem tal-ifrat minn tliet xhur ‘il fug.

Il-vaccin jinghata Jil-armimali bhala injezzjoni fil-muskolu. L-ewwel injezzjoni tinghata meta I-annimal
ikollu tliet xhur u“s-tieni injezzjoni tinghata tliet gimghat wara. Il-protezzjoni tibda tahdem minn 25
jum wara I-ghoti tal-ahhar injezzjoni u ddum mill-inqas sena.

Kif jahdei~» ZULVAC 8 Bovis?

ZULYAQS,8 Bovis huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
talag132¢n) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. ZULVAC 8 Ovis fih vajrusis tal-lingwablu li jkunu gew
inattivati biex ma jkunux jistghu jikkawzaw il-marda. Meta I-vacécin jinghata lil bhejjem tal-ifrat, is-
sistema immunitarja taghraf lill-vajrus bhala ‘barrani’ u tipproduci antikorpi kontrih. Aktar ‘il quddiem,
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jekk lI-annimali jkunu esposti ghall-virus tal-lingwablue, is-sistema immunitarja tkun kapaci tipproduci
antikorpi aktar malajr. Dan jghin biex ikun hemm protezzjoni kontra I-marda.

ZULVAC 8 Bovis fih vajrus tal-lingwablu ta’ tip wiehed (serotip 8). Il-vaccin fih ukoll ‘agguvanti’ (I-
idrossidu tal-aluminju u s-saponina) halli jtejjeb ir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat ZULVAC 8 Bovis?

Is-sigurta tal-vaccin giet studjata permezz ta’ studji ta’ sigurta fil-laboratorju mwettqa b’ZLMVAS 8
Bovis fil-bhejjem tal-ifrat. Ir-rizultati minn serje ta’ provi ta’ sigurta’ laboratorja b’vaccin
b’kompozizzjoni simili li fiha s-serotipi 1 u 8 u studji li saru b’vac¢¢in bl-istess kompozizzjenisizda
b’serotip differenti, uzati fin-nghag kienu pprezentati sabiex jigu estrapolati konkluzjimniziet dwar is-
sigurta’.

L-effikacja tal-vaccin fl-ifrat giet studjata waqt prova fil-laboratorju bl-uzu tal-vacé&n f'ghoggiela minn
xahrejn u nofs il fug. Studju tal-laboratorju iehor hares lejn iz-zmien tal-imraunita' wara |-
vaccinazzjoni b'ZULVAC 8 Bovis.

Liema benefi¢c¢ju wera ZULVAC 8 Bovis waqt I-istua)i i twettqu?

L-istudji wrew li I-vac¢in huwa sigur ghall-bhejjem tal-ifrat u jipprevyzni I-viremija fannimali minn tliet
xhur ‘il fug li huma infettati bil-vajrus tal-lingwablu serotip &

X'riskji huma assoc¢jati ma’ ZULVAC 8 Boviu?

Wara t-tieni injezzjoni, I-annimali jistghu juru zieda s/ 1hire fit-temperatura tal-gisem ta' 0.4°C, fi zmien
24 siegha mill-vaccinazzjoni.

X'inhu I-perjodu ta’ tizmim?

jista’ jingatel u I-laham jew il-halib tiegiyairituza ghall-konsum mill-bniedem. Il-perjodu ta’ tizmim
ghal ZULVAC 8 Bovis ghal-laham u )shaiib’huwa zero granet.

Ghaliex gie approvat ZI2LVAC 8 Bovis?

II-Kumitat ghall-Prodotti Madiginali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) kkonkluda li I-benefi¢cji tal-uzu ta’
ZULVAC 8 Bovis jisbqu liririskji fil-prevenzjoni tal-viremija kkawzata mis-serotip 8 tal-vajrus tal-
lingwablu fil-bhejjem tal-ifrat minn tliet xhur ‘il fug. Il-bilan¢ bejn il-benefi¢cji u r-riskji jista' jigi
kkonsultat fil-modulesta“diskussjoni xjentifika ta' dan [-EPAR.

Ghall-ewwel ZULY/AC™3 Bovis gie awtorizzat taht ‘¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni’. Dan ifisser li ma kienx
possibbli tinkiseb intormazzjoni shiha dwar ZULVAC 8 Bovis fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali. L-
Adenzija Ewrcpea ghall-Medic¢ini (EMA) rrevediet informazzjoni addizzjonali li tressget skont skeda
magbula_dwuardil-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin. FI-2013 is-CVMP qies li d-dejta mressqa
kienet edeg vata sabiex |-awtorizzazzjoni ta’ ZULVAC 8 Bovis tinbidel ghal status normali.

T2anxf iehor dwar ZULVAC 8 Bovis:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE ghal ZULVAC 8 Bovis fil-
15 ta’ Jannar 2010. L-informazzjoni dwar |-istajtus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tinsab fuq it-
tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.
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is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'April 2013.

Dan
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