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Zulvac BTV (inaktiveret bluetonguevaccine, der
indeholder enten serotype 1, 4 eller 8):
Oversigt over Zulvac BTV, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Zulvac BTV, og hvad anvendes det til?

Zulvac BTV er en vaccine til dyr, der anvendes til far og kvaeg for at beskytte dem mod bluetongue,
en infektion forarsaget af bluetonguevirus, som overfgres gennem mitter.

Vaccinen indeholder inaktiveret (dreebt) bluetonguevirus. Nar vaccinen anvendes hos far eller kveeg,
indeholder den en af fglgende tre vaccinestammer: bluetonguevirus serotype 1, bluetonguevirus
serotype 4 og bluetonguevirus serotype 8. Den serotype, der skal anvendes i vaccinen, udveaelges
inden fremstillingen pa grundlag af, hvilken type der florerer og fordrsager sygdommen pa det
tidspunkt.

Vaccinen kan forebygge forekomsten af serotype 1 eller 8 og saenke koncentrationen af serotype 4 i
blodet hos far samt forebygge forekomsten af serotype 1, 4 eller 8 i blodet hos kvaeg.

Hvordan anvendes Zulvac BTV?

Vaccinen findes som injektionsvaeske, suspension, og fas kun pa recept.

Vaccinen gives som to injektioner under huden hos far og i en muskel hos kvaeg. Den fgrste
injektion gives fra 6-ugersalderen hos far og fra 12-ugersalderen hos kvaeg, og den anden injektion
gives tre uger senere. Dosis af hver injektion er 2 ml, undtagen for serotype 4-injektionen til kvaeg,
som er pa 4 ml.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Zulvac BTV, herunder hvor laenge beskyttelsen
varer, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Zulvac BTV?

Zulvac BTV er en vaccine. Vacciner virker ved at "laere" immunsystemet (kroppens naturlige
forsvar), hvordan det skal forsvare sig mod en sygdom. Zulvac BTV indeholder bluetonguevirus,
som er blevet inaktiveret, sd det ikke kan fremkalde sygdommen. Nar det gives til far eller kvaeg,
registrerer deres immunsystem virusset som "fremmed" og reagerer ved at danne antistoffer mod
det. Hvis dyrene fremover udseettes for bluetonguevirus, vil deres immunsystem kunne danne

! Tidligere kendt som Zulvac BTV Ovis.
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antistoffer hurtigere. Dette er med til at beskytte dem mod sygdommen.

Zulvac BTV indeholder bluetonguevirus af enten serotype 1, 4 eller 8. Vaccinen indeholder ogsa
"adjuvanser" (aluminiumhydroxid og Quil-A), som giver en bedre immunrespons.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zulvac BTV?

Der blev gennemfgrt laboratoriestudier med henholdsvis serotype 1, 4 og 8 samt med
kombinationen af 1 og 8 hos far, som viste, at beskyttelsen starter tre uger efter den indledende
behandling med to injektioner for hver serotype. Yderligere laboratoriestudier viste, at beskyttelsen
varer i et &r for hver serotype. Et laboratoriestudie med lam vaccineret med serotype 4 viste, at
vaccinen saenkede niveauet af serotype 4 i blodet i mindst 12 m8neder, mens studier med
serotype 1 og 8 viste, at disse to serotyper helt var forsvundet efter et ar.

Der blev udfgrt laboratoriestudier med serotype 1, 4 og 8 enkeltvis hos kvaeg. Disse studier viste, at
dyrene var beskyttet fra dag 15 efter gennemfgrelse af det indledende vaccinationsforlgb med to
injektioner for serotype 1, fra dag 14 efter gennemfgrelse af det indledende vaccinationsforlgb med
to injektioner for serotype 4 og fra dag 25 efter gennemfgrelse af det indledende vaccinationsforlgb
med to injektioner for serotype 8. Yderligere laboratoriestudier viste, at beskyttelsen varer i 1 &r for
serotype 1 og 8 og i seks maneder for serotype 4.

Oplysninger om virkningen under feltbetingelser af andre bluetonguevirusvacciner, der indeholder
enkelte serotyper eller en kombination af to serotyper, blev ogsa taget i betragtning.

Hvilken risiko er der forbundet med Zulvac BTV?

De hyppigste bivirkninger ved Zulvac BTV hos far (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
dyr) er en kortvarig stigning i kropstemperaturen pa op til 1,6 °C i to dage efter vaccinationen og
lokale reaktioner pa injektionsstedet. I de fleste tilfaelde er reaktionerne diffuse haevelser pa
injektionsstedet, som forsvinder i Igbet af en uge. Der kan ogs8 dannes knuder under huden p8 op
til 60 cm2, som mindskes med tiden, men der kan godt gd over 50 dage, inden de er forsvundet.

De hyppigste bivirkninger ved Zulvac BTV hos kvaeg (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
dyr) er lokale reaktioner pa injektionsstedet og en kortvarig stigning i kropstemperaturen pa op til
2,7 °Ci to dage efter vaccinationen. De lokale reaktioner varede i op til 25 dage ved 2 ml-dosen og
i hgjst 8 dage ved 4 ml-dosen.

Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver laegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Ingen.
Hvad er tilbageholdelsestiden for levhedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal g& efter administration af et laagemiddel, fgr et dyr kan
slagtes, og kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum. Det er ogs8 den tid, der skal g8 efter
administrationen af et leegemiddel, fgr maelken kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for ked og maelk fra far og kvaeg, der behandles med Zulvac BRV, er "nul"
dage, hvilket vil sige, at der ikke er nogen pdkraevet ventetid.
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Hvorfor er Zulvac BRV godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Zulvac BTV opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Zulvac BTV

Zulvac BTV fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. april 2017.
Laegemidlets navn blev a&ndret til Zulvac BTV den 21. februar 2019.

Yderligere information om Zulvac BTV findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2021.

Zulvac BTV (inaktiveret bluetonguevaccine, der indeholder enten serotype 1, 4 eller
8)0F
EMA/268549/2017 Side 3/3



	Hvad er Zulvac BTV, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Zulvac BTV?
	Hvordan virker Zulvac BTV?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zulvac BTV?
	Hvilken risiko er der forbundet med Zulvac BTV?
	Hvilke forholdsregler skal der træffes af den, der indgiver lægemidlet eller kommer i berøring med dyret?
	Hvad er tilbageholdelsestiden for levnedsmiddelproducerende dyr?
	Hvorfor er Zulvac BRV godkendt i EU?
	Andre oplysninger om Zulvac BTV

