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Zulvac BTV (vaccin mot bldtungevirus innehéllande
inaktiverat virus av serotyp 1, 4 eller 8):
Sammanfattning av Zulvac BTV och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zulvac BTV och vad anvadnds det for?

Zulvac BTV &r ett vaccin som ges till far och notkreatur for att skydda dem mot sjukdomen
bldtunga, en infektion som orsakas av bldtungevirus och éverférs av svidknott.

Vaccinet innehdller inaktiverat (avdédat) bldtungevirus. Nar vaccinet ges till far eller nétkreatur
innehaller det ndgon av foljande tre vaccinstammar: BTV serotyp 1, BTV serotyp 4 och BTV
serotyp 8. Den serotyp som ska anvéndas i vaccinet véljs ut fére tillverkningen och beror pa vilken
typ som &r i omlopp och orsakar sjukdomen vid tidpunkten i fraga.

Hos far kan vaccinet férebygga férekomst av serotyp 1 eller 8 och sénka halterna av serotyp 4 i
blodet. Hos noétkreatur kan det férebygga forekomst av serotyperna 1, 4 eller 8 i blodet.

Hur anvands Zulvac BTV?

Vaccinet finns som injektionsvatska, suspension och ar receptbelagt.

Vaccinet ges som tva injektioner. De ges under huden pa far och i en muskel pd nétkreatur. Den
forsta injektionen ges fran 6 veckors alder for far och frdn 12 veckors lder for nétkreatur. En andra
injektion ges tre veckor senare. Mangden i varje injektion ar 2 ml, utom fér serotyp 4-injektionen
for notkreatur, dar mangden ar 4 ml.

Fér mer information om hur du anvdnder Zulvac BTV, |as bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zulvac BTV?

Zulvac BTV ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de “lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Zulvac BTV innehaller bldtungevirus som har
inaktiverats s3 att det inte kan orsaka sjukdomen. N&r vaccinet ges till far eller nétkreatur uppfattar
deras immunsystem viruset som frammande och bildar antikroppar mot det. Om djuren i framtiden
exponeras for bldtungevirus kommer immunsystemet att kunna bilda antikroppar snabbare. Detta
bidrar till att skydda mot sjukdomen.

! Kallades tidigare Zulvac BTV Ovis.
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Zulvac BTV innehdller bldtungevirus av en typ som véljs ut bland serotyperna 1, 4 och 8. Vaccinet
innehaller ocksa s.k. adjuvans (aluminiumhydroxid och quil-A) som stimulerar till ett battre
immunsvar.

Vilka fordelar med Zulvac BTV har visats i studierna?

Laboratoriestudier genomférdes med var och en av serotyperna 1, 4 och 8 samt med kombinationen
av serotyp 1 och serotyp 8 hos far. De visade att skyddet bérjar verka tre veckor efter att den
forsta omgangen med tva injektioner fér varje serotyp har avslutats. Ytterligare laboratoriestudier
visade att skyddet varar i ett ar for varje serotyp. En laboratoriestudie med lamm som vaccinerats
med serotyp 4 visade att vaccinet minskar nivaerna av serotyp 4 i blodet under minst 12 manader,
medan studier med serotyperna 1 och 8 inte visade nagon férekomst av dessa serotyper efter ett
ar.

Laboratoriestudier genomférdes med var och en av serotyperna 1, 4 och 8 hos nétkreatur och
visade att djuren var skyddade fran dag 15 efter administrering av den forsta omgangen med tva
injektioner for serotyp 1, fr&n dag 14 efter administrering av den férsta omgdngen med tva
injektioner for serotyp 4 och fran dag 25 efter administrering av den férsta omgangen med tva
injektioner for serotyp 8. Ytterligare laboratoriestudier visade att skyddet varar i ett ar for
serotyperna 1 och 8 samt i sex manader fér serotyp 4.

H&ansyn togs ocksa till data om effekten under faltforhallanden av andra vacciner mot bldtungevirus
som innehaller de enskilda serotyperna eller en kombination av tva serotyper.

Vilka ar riskerna med Zulvac BTV?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zulvac BTV hos far (kan férekomma hos fler &n 1 av
10 djur) &r en kortvarig héjning av kroppstemperaturen pa upp till 1,6 °C under de tva dagarna
efter vaccinationen och lokala reaktioner vid injektionsstallet. I de flesta fall &r reaktionen diffus
svullnad som uppstar vid injektionsstallet och varar i hégst en vecka. Det kan ocksa uppsta knutor
under huden pa upp till 60 cm?2, som minskar med tiden men kan finnas kvar i éver 50 dagar.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zulvac BTV hos nétkreatur (kan forekomma hos fler
an 1 av 10 djur) ar lokala reaktioner vid injektionsstallet och en kortvarig héjning av
kroppstemperaturen pa upp till 2,7 °C under de tva dagarna efter vaccinationen. De lokala
reaktionerna varade i upp till 25 dagar for dosen 2 ml och i hégst 8 dagar fér 4 ml-dosen.

En fullstandig férteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Inga.
Hur ldng ar karenstiden for livemedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvandas som livsmedel. Det &r ocksd den tid som ska ga frén det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att mjolken kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kott och mjolk frén far och nétkreatur som behandlats med Zulvac BTV &r noll
dagar, vilket innebér att det inte finns ndgon obligatorisk véntetid.
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Varfor ar Zulvac BTV godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Zulvac BTV ar stdrre an riskerna
och att det kan godkdnnas fér anvandning i EU.

Mer information om Zulvac BTV

Den 25 april 2017 beviljades Zulvac BTV ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.
Den 21 februari 2019 dndrades ldkemedlets namn till Zulvac BTV.

Mer information om Zulvac BTV finns p§ EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/veterinary
medicines/EPAR/zulvac-btv.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i 03-2021.
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