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Zulvac BTV (inaktivovana vakcina proti kataralni horecce
ovci obsahujici bud’sérotyp 1, 4, nebo 8):
Prehled informaci o pfipravku Zulvac BTV a proc byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Zulvac BTV a k cemu se pouziva?

Pripravek Zulvac BTV je veterinarni vakcina pouzivana u ovci a skotu k ochrané pred kataralni
hore&kou ovci, co? je infekce zplisobend virem kataralni hore¢ky ovci, ktery je pfenaden
pakomarem.

Vakcina obsahuje inaktivovany (usmrceny) virus kataralni horecky ovci. Pokud se pouziva u ovci
nebo skotu, obsahuje jeden z té&chto tfi vakcinaénich kmend: sérotyp 1, 4, nebo 8 viru kataralni
horecky ovci. Sérotyp pouzity ve vakciné je zvolen pred vyrobou pfipravku v zavislosti na tom, jaky
sérotyp se v dané dobé u zvifat vyskytuje a zplsobuje onemocnéni.

Vakcina miZe zabranit pfitomnosti sérotypu 1 nebo 8 a snizit hladiny sérotypu 4 v krvi ovci a mize
zabranit pritomnosti sérotypu 1, 4 nebo 8 v krvi skotu.

Ve

Jak se pripravek Zulvac BTV pouziva?

Vakcina je dostupna ve formé injekCni suspenze a je vydavana pouze na predpis.

Podava se ve dvou injekcich, a to u ovci pod kdZi a u skotu do svalu. Prvni injekce se aplikuje u ovci
od 6 tydnd véku a u skotu od 12 tydnl véku, pri¢emz druhd injekce se podava s tfitydennim
odstupem. Objem jedné injekce Cini 2 ml s vyjimkou injekce sérotypu 4 pro skot, kterd ma objem

4 ml.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zulvac BTV, véetné doby trvani ochrany, naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na veterinarniho Iékare i 1ékarnika.

Jak pripravek Zulvac BTV plisobi?

Pripravek Zulvac BTV je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,uéi® imunitni systém (pfirozeny systém
obrany téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Zulvac BTV obsahuje virus kataralni horecky
ovci, ktery byl inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni. Jakmile je podan ovcim nebo skotu,
jejich imunitni systém rozpozna virus jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky. Pokud se

v budoucnu zvifata dostanou do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém

! DFfive znamy pod nazvem Zulvac BTV Ovis.
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bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To jim pom{ze v ochrané pfed onemocnénim.

Pripravek Zulvac BTV obsahuje jeden zvoleny sérotyp viru kataralni horecky ovci — sérotyp 1, 4,
nebo 8. Vakcina obsahuje rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a Quil-A), ktera zlepsuji reakci
imunitniho systému.

Jaké prinosy pripravku Zulvac BTV byly prokazany v pribéhu studii?

U ovci byly provedeny laboratorni studie s jednotlivymi sérotypy 1, 4, nebo 8, jakoz i s kombinaci
sérotypl 1 a 8. Z téchto studii vyplynulo, Ze u kazdého sérotypu je ochrana navozena tfi tydny po
dokonceni Uvodniho ockovani sestavajiciho ze dvou injekci. Dalsi laboratorni studie prokazaly, ze u
kazdého sérotypu ochrana pretrvava po dobu jednoho roku. Z laboratorni studie u jehnat
ocCkovanych vakcinou obsahujici sérotyp 4 vyplynulo, Ze vakcina snizuje hladinu sérotypu 4 v krvi
zvitat po dobu nejméné dvanacti mésicll, zatimco studie zkoumajici sérotypy 1 a 8 prokazaly, Zze po
roce se tyto sérotypy v krvi zvifat nevyskytuji.

U skotu byly provedeny laboratorni studie s jednotlivymi sérotypy 1, 4, nebo 8. Z téchto studii
vyplynulo, Ze ochrana zvitat je navozena patnact dnd po dokoné&eni Gvodniho okovani sestavajiciho
ze dvou injekci sérotypu 1, ¢trnact dnll po dokonéeni ivodniho o&kovani sestavajiciho ze dvou
injekci sérotypu 4 a dvacet pét dnli po dokonceni Givodniho oc¢kovani sestavajiciho ze dvou injekci
sérotypu 8. Dalsi laboratorni studie prokazaly, e v pfipadé sérotypl 1 a 8 ochrana pretrvava po
dobu jednoho roku a v pfipadé sérotypu 4 ochrana pretrvava po dobu 6 mésict.

Zohlednény byly rovnéz udaje o ucinnosti vakcin, které obsahuji jednotlivé sérotypy nebo kombinaci
dvou sérotypl viru kataralni horecky ovci, v terénnich podminkéach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zulvac BTV?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zulvac BTV u ovci (které mohou postihnout vice nez

1 zvife z 10) jsou kratkodobé zvyseni télesné teploty az o 1,6 °C v pribé&hu dvou dnd po o¢kovani a
lokalni reakce v misté aplikace. Ve vétsiné pFipadl se jedna o neohraniceny otok v misté aplikace
pretrvavajici maximalné jeden tyden. Reakci v misté aplikace mGze byt také zdureni, které Ize
nahmatat pod kdZi, do velikosti 60 cm?, které se postupné zmens&uje, ale mize pretrvavat vice nez
50 dnd.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zulvac BTV u skotu (které mohou postihnout vice nez
1 zvife z 10) jsou lokalni reakce v misté aplikace a kratkodobé zvysSeni télesné teploty az 0 2,7 °C
v pribé&hu dvou dnd po o¢kovani. Lokalni reakce pretrvavaly az 25 dn{ v pripadé davky 2 ml a
neprekrocily 8 dni v ptipadé davky 4 ml.

Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

Nejsou.
Jaka je ochranna lhdta u zvirat uré¢enych k produkci potravin?

Ochrannd Ihita je ¢asovy interval po podani |é&ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim,
nez mize byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu. Jednd se rovnéz o &asovy
interval po podani Ié¢ivého pFipravku, ktery je nutno dodrZet pfed tim, nez mize byt mléko pouzito
pro lidskou spotfebu.
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Ochrannd Ihdta pro maso a mléko ovci a skotu lé¢enych pFipravkem Zulvac BTV je ,,0 dnG" (,bez
ochrannych |h{t"), coZ znamena, Ze po podani tohoto lé&ivého pFipravku neni nutné odkladat jejich
spotiebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Zulvac BTV registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Zulvac BTV prevysSuji jeho
rizika, a |ze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pfripravku Zulvac BTV

Pfipravku Zulvac BTV bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 25. dubna
2017.

Nazev tohoto IéCivého pfipravku se dne 21. Ganora 2019 zménil na Zulvac BTV.

Dalsi informace o pfipravku Zulvac BTV jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2021.

Zulvac BTV (inaktivovana vakcina proti katardlni horecce ovci obsahujici bud’ sérotyp 1,
4, nebo 8)0F
EMA/268548/2017 strana 3/3



	Co je přípravek Zulvac BTV a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Zulvac BTV používá?
	Jak přípravek Zulvac BTV působí?
	Jaké přínosy přípravku Zulvac BTV byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Zulvac BTV?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta u zvířat určených k produkci potravin?
	Na základě čeho byl přípravek Zulvac BTV registrován v EU?
	Další informace o přípravku Zulvac BTV

