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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

ZULVAC 8 Bovis

inaktivovana ockovacia latka proti virusu kataralnej horticky, sérotyp 8

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (C2AR). Vysvetluje, akym sp6sobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenicsna zaklade predlozenych
dokumentov, a tak dospel k odporicaniam, ako pouzivat ockévacit latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s vetefiriérom. Dalsie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. A powsebujete v stvislosti s odporic¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeck( re@aravu (sucast spravy EPAR).

€o je ZULVAC 8 Bovis?

ZULVAC 8 Bovis 1 je ockovacia latka, ktora,je dostapna vo forme injekénej suspenzie. Obsahuje
inaktivovany (usmrteny) virus kataralnejehoruky, sérotyp 8.

Na co sa ockovacia latka zZ11L\//.C 8 Bovis pouziva?

Ockovacia latka ZULVAC 8 Bovig’sx puuziva u hovadzieho dobytka na ochranu pred kataralnou
horuckou, infekciou spésobengu “wisusom kataralnej horucky, ktory prendsaju pakomare. Ockovacia
latka sa pouziva na prevencitwiramie (pritomnosti virusu v krvi) u hovédzieho dobytka vo veku od
troch mesiacov.

Ockovacia latka sa zvicrathim podava formou injekcie do svalu. Prva injekcia sa podava vo veku od
troch mesiacov a“diriha o tri tyzdne neskor. Ochrana sa vytvori 25 dni po podani poslednej injekcie
a trva aspon rok.

Akym spAsobom ockovacia latka ZULVAC 8 Bovis ucinkuje?

ZULVAC 8 Bovis je oc¢kovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirédiead obranu tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. O¢kovacia latka ZULVAC 8 Bovis
obga’iuje virusy kataralnej horticky, ktoré boli inaktivované, a teda nemdzu spdsobit ochorenie. Po
poaar ockovacej latky hovadziemu dobytku imunitny systém rozpozna virusy ako tzv. cudzie

a vytvara proti nim protilatky. Ak budu zvierata v budulcnosti vystavené virusu kataralnej horucky, ich
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imunitny systém dokaze rychlejSie vytvarat protilatky. To im pomdze chranit sa pred ochorenim.

Ockovacia latka ZULVAC 8 Bovis obsahuje jeden typ virusu katardlnej horucky (sérotyp 8). Ockovacia
latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na zvySenie odpovede imunitného
systému.

Akym sposobom bola ockovacia latka ZULVAC 8 Bovis skiimana?

Bezpecnost ockovacej latky sa skimala v laboratérnych stddiach tykajucich sa bezpeénostis pouzitim
ockovacej latky ZULVAC 8 Bovis u hovadzieho dobytka. Boli predlozené vysledky série lakoratdrnych
skusani u oviec tykajucich sa bezpecnosti, vykonanych s pouzitim ockovacej latky pedostiého zlozenia
obsahujlcej sérotypy 1 a 8, a vysledky studii, v ktorych sa pouzila ockovacia latka péunai«ého zlozenia,
ale s odliSnym sérotypom, aby sa extrapolovali zavery tykajlce sa bezpecnosti.

Ucinnost oc¢kovacej latky u hovadzieho dobytka sa skimala v laboratédrnom skzisénif pricom sa pouzila
ockovacia latka u teliat vo veku od dva a pol mesiaca. V daldej laboratérnej stidii sa skimala dizka
trvania imunity po zaockovani ockovacou latkou ZULVAC 8 Bovis.

Aky prinos preukazala ockovacia latka ZULVAC € BOvis v tychto stadiach?

Z vysledkov studii vyplynulo, Ze ockovacia latka je pre hovadzi ¢Gbvigk bezpecna a slUzi na prevenciu
virémie u zvierat vo veku od troch mesiacov, ktoré su nakazer4 sérotypom 8 virusu kataralnej
horucky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockcy/acej latky ZULVAC 8 Bovis?

Pocas 24 hodin po druhom zaockovani sa u zvieiat mbz2 prejavit malé, do¢asné zvysenie telesnej
teploty 0 0,4 °C.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je Cas, ktory musi uplyit go podani ockovacej latky pred tym, ako mozno zviera
zabit a jeho maso alebo mlieko pouzit wa tudskd spotrebu. V pripade o¢kovacej latky ZULVAC 8 Bovis
sa pre maso a mlieko neuplatfiuje <iadiva ochranna lehota.

Preco bola ockovacic 'avizu ZULVAC 8 Bovis povolena?

Vybor pre lieky na veterinarry, pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos ockovacej latky ZULVAC 8
Bovis pri prevencii virésnvia spésobenej sérotypom 1 virusu kataralnej horticky u hovadzieho dobytka vo
veku od troch mesiacownsevysuje rizika spojené s jej pouzivanim. Pomer prinosu a rizik sa nachadza

v Casti venovanej waiictkej rozprave tejto spravy EPAR.

Ockovacia latkanZU!.VAC 8 Bovis bola povodne povolena za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena,
Ze v Case vvdania povodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozné ziskat UplIné informacie

o oc¢kovaceisiatke ZULVAC 8 Bovis. Eurdpska agentira pre lieky (EMA) v sulade so schvélenym
c¢asovym harmonogramom prehodnotila dalSie predlozené informacie o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti
ockovacgjtiatky. Vybor CVMP v roku 2013 usudil, ze predlozené Udaje su primerané na to, aby
pooienie na uvedenie ockovacej latky ZULVAC 8 Bovis na trh bolo zmenené na bezné.
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Dalsie informacie o ockovacej latke ZULVAC 8 Bovis:

Dfa 15. janudra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie o¢kovacej latky ZULVAC 8 Bovis
na trh platné v celej Eurépskej tnii (EU). Informéacie o predpisovani tejto o¢kovacej latky st uvedené
na Stitku alebo vonkajSom obale ockovacej latky.

Posledna aktualizacia tohto stuhrnu: april 2013
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