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Povzetek EPAR za javnost

ZULVAC 8 Bovis

inaktivirano cepivo proti virusu bolezni modrikastega jez'i«a, serotip 8

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdfavila®*(EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medisini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila gleta upyrabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z,vater.narjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje zivali, se posveuwjte z veterinarjem. Ce zelite ved informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstvenqgfrasoravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo ZULVAC 8 Bovis?

Zdravilo ZULVAC 8 Bovis je cepivo, ki je rig’vuiio v obliki suspenzije za injiciranje. Vsebuje inaktiviran
(unicen) virus modrikastega jezika, serotip &:

Za kaj se zdravilo ZULVAC .8 \*ovis uporablja?

Cepivo ZULVAC 8 Bovis se uporiacia pri govedu za zascito pred boleznijo modrikastega jezika, tj.
okuzbo, ki jo povzroca virus bales=i modrikastega jezika, prenasajo pa jo trzace. Cepivo se uporablja
za preprecevanje viremije {puisotnosti virusa v krvi) pri govedu, starejSem od treh mesecev.

Cepivo se zivalim injicira %, misSico. Prva injekcija se daje od starosti treh mesecev, druga pa tri tedne
pozneje. ZascCita je udinkovita od 25. dne po zadnji injekciji in traja vsaj eno leto.

Kako zdravi’o ZULVAC 8 Bovis deluje?

Zdravilo ZULVAC8 Bovis je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni
mehanizem tzlesa) ,naucijo", kako naj se brani pred boleznijo. Cepivo ZULVAC 8 Bovis vsebuje
inaktiviiche viruse bolezni modrikastega jezika, ki ne povzro¢ajo bolezni. Ko govedo prejme cepivo,
imun’ski‘sistem viruse prepozna kot ,tujke" in proti njim razvije protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi
visutholezni modrikastega jezika v prihodnosti bo imunski sistem tako hitreje tvoril protitelesa. Ta
nw bodo pomagala pri obrambi pred boleznijo.
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Cepivo ZULVAC 8 Bovis vsebuje virus bolezni modrikastega jezika enega tipa (serotipa 8). Cepivo
vsebuje tudi ,adjuvansa“ (aluminijev hidroksid in saponin) za povecanje imunskega odziva.

Kako je bilo zdravilo ZULVAC 8 Bovis raziskano?

Varnost cepiva ZULVAC 8 Bovis je bila raziskana v laboratorijskih Studijah varnosti z njegovo upg'abc
na govedu. Predstavljeni so bili tudi rezultati niza laboratorijskih Studij varnosti z uporabo cepiva s
podobno sestavo, ki je vsebovalo serotipa 1 in 8, ter Studij, opravljenih pri ovcah s cepivom/z ehako
sestavo, vendar z drugacnim serotipom, da bi pridobili zakljucke o varnosti.

Ucinkovitost cepiva pri govedu so raziskovali v laboratorijski Studiji, pri katerih so cepil teizta, starejSa
od dveh mesecev in pol. V drugi laboratorijski Studiji so raziskovali trajanje odpornosti pGicepljenju s
cepivom ZULVAC 8 Bovis.

Kaksne koristi je zdravilo ZULVAC 8 Bovis izkazalo med stu¥;jami?

Studije so pokazale, da je cepivo varno za uporabo pri govedu in preprecuie Jiremijo pri Zivalih,
starejSih od treh mesecev, ki so okuzene z virusom bolezni modrikastegaiezika, serotip 8.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom ZULV/AY & Bovis?

Po drugem injiciranju cepiva se lahko pri zivalih v prvih 24 uiah paiavi rahlo in prehodno povisanje
telesne temperature za 0,4 °C.

Kaj je obdobje karence?

Obdobje karence je Cas, ki mora preteci po uporaai zéravila, preden se lahko zival zakolje in meso ali
mleko uporabi za prehrano ljudi. Karenca za cep.o /.ULVAC 8 Bovis za meso in mleko je ni¢ dni.

Zakaj je bilo zdravilo ZULVAC 8/Poyis odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinairck“medicini (CVMP) je zakljucil, da so pri govedu, starejSem
od treh mesecev, koristi cepiva ZUL%AC\8 Bovis pri prepreCevanju viremije, ki jo povzroca serotip 8
virusa bolezni modrikastega jezika, vecje od z njim povezanih tveganj. Za razmerje med koristmi in
tveganiji glejte modul o znanstvelii fazpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Cepivo ZULVAC 8 Bovis je motrio pridobilo dovoljenje za promet v ,izjemnih okoliS¢inah®. To pomeni,
da ob prvotni izdaji dovaljenia za promet ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o tem cepivu.
Evropska agencija za z¢'ravila (EMA) je pregledala vse nove podatke o kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti cepiva, wiso bili predloZeni po dogovorjenem ¢asovnem razporedu. Leta 2013 je CVMP
menil, da predlozeni podatki zadostujejo, da dovoljenje za promet s cepivom ZULVAC 8 Bovis dobi
obicajen status.

Druge informacije o zdravilu ZULVAC 8 Bovis:

Evropgka wamisija je dovoljenje za promet s cepivom ZULVAC 8 Bovis, veljavno po vsej Evropski uniji,
odotrila une 15. januarja 2010. Podatki o predpisovanju tega zdravila so navedeni na nalepki/zunanji
Qvojaini.

Poyvzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2013.
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