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Zulvac BTV (inaktywowana szczepionka przeciwko
chorobie niebieskiego jezyka zawierajgca serotyp 1, 4
lub 8):

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Zulvac BTV i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Zulvac BTV i w jakim celu sie ja stosuje?

Zulvac BTV jest szczepionkg weterynaryjng stosowang u owiec i bydta w celu ochrony przed chorobg
niebieskiego jezyka - zakazeniem wywotywanym przez wirus choroby niebieskiego jezyka,
przenoszony przez muszki.

Szczepionka zawiera inaktywowany (zabity) wirus choroby niebieskiego jezyka. Szczepionka
stosowana u owiec lub bydta zawiera jeden z trzech nastepujacych szczepéw szczepionkowych: BTV,
serotyp 1; BTV, serotyp 4 i BTV, serotyp 8. Rodzaj serotypu wykorzystanego w szczepionce dobiera
sie przed rozpoczeciem produkcji, w zaleznosci od rodzaju wirusa krazacego w srodowisku i
wywotujgcego chorobe w danym czasie.

Szczepionka moze zapobiegaé obecnosci serotypdw 1 lub 8 oraz zmniejsza¢ poziom wystepowania
serotypu 4 we krwi u owiec, a takze zapobiegac obecnosci serotypéw 1, 4 lub 8 we krwi u bydta.

Jak stosowac¢ szczepionke Zulvac BTV?

Szczepionka jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionka wydawana z przepisu
lekarza.

Szczepionke podaje sie w dwoch wstrzyknieciach - podskdrnie u owiec i domiesniowo u bydta.
Pierwsze wstrzykniecie podaje sie od 6. tygodnia zycia u owiec i od 12. tygodnia zycia u bydia, a
drugie wstrzykniecie podaje sie 3 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu. Kazde wstrzykniecie
zawiera objetos¢ 2 ml, z wyjatkiem szczepionki zawierajacej serotyp 4 dla bydta, ktérej objetosé
wynosi 4 ml.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Zulvac BTV nalezy zapoznac sie z
ulotkg informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

1 Znana wczeéniej pod nazwg Zulvac BTV Ovis.
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Jak dziata szczepionka Zulvac BTV?

Zulvac BTV jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposéb broni¢ sie przed chorobami. Zulvac BTV
zawiera wirus choroby niebieskiego jezyka, ktory zostat inaktywowany, aby nie wywotywac choroby.
Po podaniu szczepionki owcom lub bydtu uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje wirusa jako
strukture ,obcg” i wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przysztosci w przypadku
zetkniecia sie zwierzat z wirusem choroby niebieskiego jezyka, ich uktad odpornosciowy bedzie w
stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Zwiekszy to ich odporno$¢ na zachorowanie.

Zulvac BTV zawiera wirus choroby niebieskiego jezyka jednego szczepu sposrdd serotypdw 1, 4 i 8.
Szczepionka zawiera réwniez adiuwanty (wodorotlenek glinu i Quil-A), ktére wzmacniajg odpowiedz
ukfadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Zulvac BTV zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach laboratoryjnych pojedynczych serotypdéw 1, 4 i 8, a takze skojarzenia serotypéw 1 i 8
u owiec wykazano, ze dziatanie ochronne rozpoczyna sie 3 tygodnie po podaniu poczatkowych 2
dawek dla kazdego serotypu. W dalszych badaniach laboratoryjnych wykazano, ze w przypadku
kazdego serotypu dziatanie ochronne trwa 1 rok. Badanie laboratoryjne z udziatem jagniat, ktérym
podano szczepionke z serotypem 4, wykazato, ze szczepionka zmniejsza poziom serotypu 4 we krwi
na co najmniej 12 miesiecy, natomiast badania z wykorzystaniem serotypu 1 i 8 wykazaty brak tych
serotypow po uptywie roku.

Przeprowadzono badania laboratoryjne z poszczegdlnymi serotypami 1, 4 i 8 u bydta; w badaniach
tych wykazano, ze odpornos¢ u zwierzat wystepowata od 15. dnia po ukonczeniu poczatkowego
cyklu szczepienia sktadajacego sie z 2 wstrzyknie¢ dla serotypu 1, od 14. dnia po ukonczeniu
poczatkowego cyklu szczepienia sktadajgcego sie z 2 wstrzykniec dla serotypu 4 i od 25. dnia po
ukonczeniu poczatkowego cyklu szczepienia sktadajacego sie z 2 wstrzyknie¢ dla serotypu 8. W
dalszych badaniach laboratoryjnych wykazano, ze odpornosc¢ trwata przez rok dla serotypdéw 1 i 8
oraz 6 miesiecy w przypadku serotypu 4.

Uwzgledniono réwniez dane na temat skutecznosci innych szczepionek przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka zawierajacych pojedyncze serotypy lub skojarzenie dwdch serotypdéw w
warunkach terenowych.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Zulvac BTV?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Zulvac BTV u owiec
(mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to przejsciowy wzrost temperatury ciata,
nieprzekraczajacy 1,6°C, w ciagu 2 dni po podaniu oraz lokalny odczyn w miejscu podania. W
wiekszosci przypadkow reakcje przyjmujq postac rozlanego obrzeku w miejscu podania,
utrzymujacego sie nie wiecej niz tydzien. Moga réwniez wystgpi¢ wyczuwalne pod skérg guzki na
obszarze do 60 cm?. Rozmiar zmian zmniejsza sie z czasem, ale moze utrzymywac sie wiecej niz
przez 50 dni.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Zulvac BTV u bydta
(mogace wystapic¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to lokalny odczyn w miejscu podania i
przejéciowy wzrost temperatury ciata, nieprzekraczajacy 2,7°C, w ciagu 2 dni po podaniu
szczepionki. Lokalny odczyn utrzymywat sie do 25 dni w przypadku dawki 2 ml i nie dtuzej niz 8 dni
w przypadku dawki 4 ml.
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Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak.
Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptynaé, zanim mleko moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso i mleko pochodzace od owiec i bydta szczepionych szczepionka Zulvac BTV

wynosi ,zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Zulvac BTV jest dopuszczona do obrotu w
UE?

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Zulvac BTV przewyzszajg
ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Zulvac BTV

W dniu 25 kwietnia 2017 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Zulvac
BTV, wazne w catej Unii Europejskiej.

W dniu 21 lutego 2019 r. nazwe szczepionki zmieniono na Zulvac BTV.

Dalsze informacje dotyczace leku Zulvac BTV znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2021.
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