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ZULVAC 8 Bovis

Vaccin inactivat impotriva virusului bolii limbii albastre,/sé&=0tipul 8

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuat®.dexComitetul pentru medicamente de
uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus.lz recomandarile privind conditiile de
utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directd cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tiatamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti infornfaiii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemened, din EPAR).

Ce este ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis este un vaccin care ese tisponibil sub forma de suspensie injectabila. Contine virusul
bolii limbii albastre inactivat (omaoréat), sgrotipul 8.

Pentru ce se utilizeaza Ui:VAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis se utilizeazd pentru protejarea bovinelor impotriva bolii limbii albastre, o infectie
cauzata de virusul bolii lifpii albastre care se transmite prin musculite. Vaccinul se utilizeaza pentru
prevenirea viremieiprezenta virusului in sange) la bovine incepand cu varsta de trei luni.

Vaccinul se administi®aza animalelor prin injectare in muschi. Prima injectie se administreaza incepand
cu varsta de treiiuniy’iar a doua injectie se administreaza trei sdptamani mai tarziu. Protectia incepe la
25 de zile dupd ultima injectie si dureaza cel putin un an.

Cum actiocneaza ZULVAC 8 Bovis?

ZULVACS Bovis este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
riatiirairde aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. ZULVAC 8 Bovis contine virusi
ai walii limbii albastre care au fost inactivati astfel incat sa nu poata provoca boala. Atunci cand
vaccinul se administreaza bovinelor, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusii ca fiind ,straini”
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si produce anticorpi impotriva lor. in viitor, dacd animalele intrd in contact cu virusul bolii limbii
albastre, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede. Aceasta ajuta la protejarea
impotriva bolii.

ZULVAC 8 Bovis contine un singur tip de virus al bolii limbii albastre (serotipul 8). Vaccinul contine\si
»~adjuvanti” (hidroxid de aluminiu si saponind) pentru stimularea raspunsului imunitar.

Cum a fost studiat ZULVAC 8 Bovis?

Siguranta vaccinului a fost studiata prin studii de laborator privind siguranta efectuate ci=ZUrVAC 8
Bovis pe bovine. Au fost prezentate rezultatele unei serii de studii de sigurantd efectuatesin/laborator,
Cu un vaccin cu compozitie asemanatoare care contine serotipurile 1 si 8, si din studti,erectuate cu un
vaccin avand aceeasi compozitie, dar cu serotip diferit, utilizat la oi, in vederea stauilir.i prin
extrapolare a concluziilor referitoare la siguranta.

Eficacitatea vaccinului la bovine a fost studiata intr-un studiu de laborator ytilizand vaccinul la vitei cu
varsta de cel putin doud luni si jumatate. Un alt studiu de laborator a exatinat durata imunitatii dupa
vaccinarea cu ZULVAC 8 Bovis.

Ce beneficii a prezentat ZULVAC 8 Bovis pe parcursui studiilor?

Studiile au demonstrat ca vaccinul poate fi utilizat in siguranté pertru bovine si ca previne viremia la
animalele cu varsta de cel putin trei luni care sunt infectate/cawirusul bolii limbii albastre de serotip 8.

Care sunt riscurile asociate cu ZULVAC 8 Bovis?

Dupa a doua injectie, animalele pot prezenta o cregtere usoara, temporara de 0,4°C a temperaturii
corpului, in primele 24 de ore dupa vaccinare.

Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este perioada diatre,administrarea medicamentului si sacrificarea animalului si
utilizarea carnii sau a laptelui pentrufconsum uman. Perioada de asteptare pentru ZULVAC 8 Bovis
pentru carne si lapte este de zeiq zile.

De ce a fost aprobat ZULvAC 8 Bovis?

Comitetul pentru medicajfiante de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile ZULVAC 8 Ovis
sunt mai mari decét riscuwile asociate in prevenirea viremiei cauzate de virusul limbii albastre, serotipul
8, la bovine cu varstatde cel putin trei luni. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul Dezbaterea
stiintificd din prezantu» EPAR.

ZULVAC 8 Bovis"a fost autorizat initial in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca la momentul
autorizariiiritializ nu a fost posibild obtinerea de informatii complete despre ZULVAC 8 Bovis. Agentia
Europeanf pgntru Medicamente (EMA) a analizat informatiile suplimentare referitoare la calitatea,
sigurantassi eficacitatea vaccinului, prezentate conform unui calendar stabilit. in anul 2013, CVMP a
considerat ca informatiile furnizate erau adecvate pentru ca autorizatia acordata pentru ZULVAC 8
novis sa se transforme intr-una obisnuita.
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Alte informatii despre ZULVAC 8 Bovis:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru ZULVAC 8 Bovis, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 15 ianuarie 2010. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta
a acestui produs pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in aprilie 2013.
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