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Zulvac BTV (inaktivoitu sinikielitautirokote, joka siséltaéa
serotyyppia 1, 4 tai 8):

Yleistiedot Zulvac BTV -valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Zulvac BTV on ja mihin sitd kaytetaan?

Zulvac BTV on eldimille tarkoitettu rokote. Sitd kdytetdan suojaamaan lampaita ja nautoja
sinikielitautia vastaan. Infektiota aiheuttaa surviaissdaasken levittama sinikielivirus.

Rokote sisaltda inaktivoitua (tapettua) sinikielivirusta. Lampailla tai naudoilla kaytettava rokote
sisaltaa jotakin seuraavista kolmesta rokotekannasta: serotyypin 1, serotyypin 4 tai serotyypin 8
sinikielivirus (BTV). Rokotteessa kaytettdva serotyyppi valitaan ennen rokotteen valmistamista sen
mukaan, minka tyypin virus on kulloinkin liikkeelld ja aiheuttaa sairastumista.

Rokote voi estaa lampaalla serotyypin 1 tai 8 sinikieliviruksen esiintymisen ja vahentaa serotyypin 4
pitoisuutta veressa seka estaa naudalla serotyypin 1, 4 tai 8 sinikieliviruksen esiintymisen veressa.

Miten Zulvac BTV -rokotetta kdytetdaan?

Rokote on reseptivalmiste, ja sita saa injektionesteena suspensiota varten.

Rokote annetaan kahtena injektiona lampailla ihon alle ja naudoilla lihakseen. Ensimmainen injektio
annetaan lampaille kuuden viikon iastd ja naudoille 12 viikon idsta alkaen ja toinen injektio kolme
vilkkoa myéhemmin. Injektoitavan aineen maara on 2 millilitraa lukuun ottamatta naudoille
tarkoitettua serotyypin 4 rokotetta, jota saa 4 millilitran injektioina.

Lisatietoa Zulvac BTV -valmisteen kaytosta seka esimerkiksi suojan kestosta saa
pakkausselosteesta, eldinlaakarilta tai apteekista.

Miten Zulvac BTV vaikuttaa?

Zulvac BTV on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusjarjestelmdd) puolustautumaan sairauksia vastaan. Zulvac BTV sisaltaa
sinikielivirusta, joka on inaktivoitu, jolloin se ei voi aiheuttaa sairautta. Kun rokotetta annetaan
lampaille tai naudoille, niiden immuunijarjestelma tunnistaa viruksen vieraaksi ja muodostaa vasta-
aineita sita vastaan. Jos eldin altistuu my6hemmin sinikielivirukselle, immuunijarjestelma kykenee
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tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojautumaan sairautta vastaan.

Zulvac BTV sisaltaa jotakin sinikieliviruksen serotyypeista 1, 4 tai 8. Rokote sisdltaa myds ns.
adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja Quil-A:ta), jotka parantavat immuunijarjestelman vastetta.

Mita hyotya Zulvac BTV -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Lampailla tehtiin laboratoriotutkimuksia yksittaisilla serotyypeilld 1, 4 ja 8 seka serotyyppien 1 ja 8
yhdistelmalla. Tulokset osoittivat rokotesuojan alkavan kunkin serotyypin osalta kolmen viikon
kuluttua rokotusohjelman sisdltédmien kahden injektion antamisen jalkeen. Mybhemmat
laboratoriokokeet osoittivat, ettd suoja kestaa kunkin serotyypin osalta vuoden. Serotyypin 4
viruksella rokotetuilla lampailla tehty laboratoriotutkimus osoitti, etta rokote pienensi serotyypin 4
maaraa veressa vahintdan 12 kuukauden ajan. Serotyypeilla 1 ja 8 tehdyt tutkimukset puolestaan
osoittivat naiden serotyyppien havinneen verestd vuoden jalkeen.

Naudoilla tehtiin laboratoriotutkimuksia pelkkaa serotyyppia 1, 4 tai 8 sisdltavilla rokotteilla.
Tulokset osoittivat rokotesuojan alkavan 15. paivana sen jalkeen, kun eldin oli saanut
rokoteohjelman sisdltamat kaksi serotyypin 1 injektiota; 14. paivana sen jalkeen, kun eldin oli
saanut rokoteohjelman kaksi serotyypin 4 injektiota; ja 25. paivana sen jalkeen, kun eldin oli saanut
rokoteohjelman sisdltamat kaksi serotyypin 8 injektiota. Lisatutkimukset laboratoriossa osoittivat
suojan kestavan vuoden ajan serotyypeilld 1 ja 8 seka kuusi kuukautta serotyypilla 4.

Tutkimuksissa otettiin myds huomioon tiedot, jotka koskivat muiden yksittdistd serotyyppia tai
kahden serotyypin yhdistelmaa sisaltavien sinikielirokotteiden tehoa kenttdoloissa.

Mita riskeja Zulvac BTV -valmisteeseen liittyy?

Lampailla Zulvac BTV -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin 1
eldimellad 10:std) ovat lyhytkestoinen lamménnousu (enintaan 1,6°C) kahden p&ivén ajan rokotteen
saamisesta ja paikalliset injektiokohdan reaktiot. Useimmissa tapauksissa reaktiot ovat
injektiokohdan turvotusta, joka kestaa enintdan viikon. Ne voivat my®@s olla ihon alla tuntuvia
enintdan 60 cm?2:n kokoisia kyhmyja, jotka pienenevéat ajan myotéd mutta joita saattaa esiintya yli
50 vuorokauden ajan.

Naudoilla Zulvac BTV -valmisteen yleisimpia haittavaikutuksia (joita voi esiintya useammalla kuin 1
eldimella 10:std) ovat paikalliset injektiokohdan reaktiot ja lyhytkestoinen ldmmaénnousu (enintaan
2,7°C) kahden paivén ajan rokotteen saamisen jélkeen. Paikalliset reaktiot kestdvat 2 ml:n
annoksella 25 vuorokautta ja 4 ml:n annoksella enintdan kahdeksan vuorokautta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Ei ole.
Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla eldaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeenannosta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja sen
lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi. Silla tarkoitetaan my0s aikaa ladkkeen antamisesta siihen, kun
eldimen maitoa voidaan kayttda ihmisravinnoksi.

Varoaika Zulvac BTV:lla hoidetuilla lampailla ja naudoilla on lihan ja maidon osalta nolla
vuorokautta, mika tarkoittaa sita, etta pakollista odotusaikaa ei ole.
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Miksi Zulvac BTV on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Zulvac BTV -rokotteen hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Muita tietoja Zulvac BTV -rokotteesta

Zulvac BTV sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 25. huhtikuuta 2017.
Ladkkeen nimi muutettiin Zulvac BTV:ksi 21. helmikuuta 2019.

Lisatietoa Zulvac BTV -rokotteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2021.

Zulvac BTV (inaktivoitu sinikielitautirokote, joka sisaltaa serotyyppia 1, 4 tai 8)0F
EMA/268554/2017 Sivu 3/3



	Mitä Zulvac BTV on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Zulvac BTV -rokotetta käytetään?
	Miten Zulvac BTV vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Zulvac BTV -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Zulvac BTV -valmisteeseen liittyy?
	Mitä varotoimia eläinlääkevalmistetta antavan tai eläimen kanssa kosketuksissa olevan henkilön on noudatettava?
	Mikä on varoaika elintarviketuotantoon käytettävillä eläimillä?
	Miksi Zulvac BTV on hyväksytty EU:ssa?
	Muita tietoja Zulvac BTV -rokotteesta

