EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121814/2017
EMEA/V/C/004185

Zulvac BTV (inaktivéta infekcioza katarala drudza
vakcina, kas satur 1., 4. vai 8. serotipu):
Zulvac BTV parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zulvac BTV un kapec to lieto?

Zulvac BTV ir vakcina, ko lieto aitam un liellopiem, lai nodroSinatu aizsardzibu pret infekciozu
kataralo drudzi — infekciju, ko izraisa knisJu parnésats katarala drudza viruss.

Vakcina satur inaktivétu (nonavétu) katarala drudza virusu. Lietojot aitam vai liellopiem, vakcina
satur vienu no sadiem tris vakcinu celmiem: BTV 1. serotipu, BTV 4. serotipu un BTV 8. serotipu.
Vakcina izmantojamo serotipu izvélas pirms raZzoSanas procesa atkariba no visizplatitaka virusa tipa,
kas Saja laika izraisa slimibu.

Vakcina var novérst 1. vai 8. serotipa klatbutni un samazinat 4. serotipa limeni asinis aitam un
noveérst 1., 4. vai 8. serotipa klatbatni asinis liellopiem.

Ka lieto Zulvac BTV?

Vakcina ir pieejama ka suspensija injekcijam, un to var iegadaties tikai pret recepti.

Vakcinu ievada ar divam zemadas injekcijam aitam un divam injekcijam muskuli liellopiem. Pirmo
injekciju ievada no 6 ned€lu vecuma aitam un no 12 nedé€lu vecuma liellopiem. Otro injekciju ievada
péc 3 nedélam. Katras injekcijas tilpums ir 2 ml, iznemot injekciju 4. serotipam, kad injekcijas
tilpums ir 4 ml.

Papildu informaciju par Zulvac BTV lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai sazinaties ar
veterinararstu vai farmaceitu.

Ka Zulvac BTV darbojas?

Zulvac BTV ir vakcina. Vakcinas darbojas, "macot” imunsistémai (organisma dabigajiem
aizsargspékiem), ka pasargat sevi no slimibas. Zulvac BTV satur inaktivétu katarala drudza virusu,
kas nespéj izraisit saslimSanu. Ievadot to aitam vai liellopiem, imiinsistéma atpazist virusu ka
“svesu” un izstrada pret to antivielas. Turpmak, ja dzivnieki nonak saskaré ar katarala drudza
virusu, vinu iminsistéma spéj atrak sarazot antivielas. Tas palidz aizsargaties pret slimibu.

Zulvac BTV satur viena tipa katarala drudza virusu, kas pieder pie 1., 4. un 8. serotipa. Vakcina ari

! Ieprieks Zulvac BTV Ovis.
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satur “paligvielas” (aluminija hidroksidu un Quil-A), kas pastiprina imunsistémas atbildes reakciju.
Kadi Zulvac BTV ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumus veica atseviski ar 1., 4. un 8. serotipu, ka ari ar 1. un 8. serotipa
kombinaciju aitam. Tajos pieradija, ka aizsardziba iestajas péc tris nedélam kops sakotnéja divu
injekciju arstéSanas kursa pabeigSanas attieciba uz katru serotipu. Turpmakajos laboratorijas
petijumos pieradija, ka aizsardziba darbojas vienu gadu attieciba uz katru serotipu. Laboratorijas
pétijuma ar jériem, kurus vakcin&ja pret 4. serotipu, pieradija, ka vakcina samazina 4. serotipa
[iTmenus asinis vismaz 12 ménesu laika, kameér pétijumos ar 1. un 8. serotipu pieradija, ka attiecigie
serotipi péc viena gada ir izzudusi.

Laboratorijas pé&tijumus veica atseviski ar 1., 4. un 8. serotipu liellopiem. Sajos pétijumos pieradija,
ka aizsardziba iestajas no 15. dienas péc sakotné&ja divu injekciju arstéSanas kursa pabeigSanas
attieciba uz 1. serotipu, no 14. dienas péc sakotnéja divu injekciju arstéSanas kursa pabeigSanas
attieciba uz 4. serotipu un no 25. dienas péc sakotnéja divu injekciju arstésanas kursa pabeigSanas
attieciba uz 8. serotipu. Papildu laboratorijas pétijumos pieradija, ka aizsardziba ilgst vienu gadu
attieciba uz 1. un 8. serotipu un seSus ménesus attieciba uz 4. serotipu.

Tika nemti véra ari dati par vakcinas efektivitati lauka apstaklos attieciba uz katarala drudza virusa
vakcinu, kas satur atseviskus serotipus vai divu serotipu kombinaciju.

Kads risks pastav, lietojot Zulvac BTV?

Visbiezakas Zulvac BTV blakusparadibas aitam (kas var rasties vairak neka 1 no 10 dzivniekiem) ir
Islaicigs kermena temperatiras pieaugums par lidz pat 1,6°C divu dienu laika péc vakcinacijas un
vietéjas reakcijas injekcijas vieta. Vairakuma gadijumu reakcijas izpauzas ka diftzi pietGkumi
injekcijas vieta, kas ilgst ne vairak ka vienu ned€ju. Tas var izpausties ari ka zemadas mezglveida
sacietéjumi lidz pat 60 cm? platiba, kas ar laiku samazinas, bet var saglabaties ilgak par 50 dienam.

Visbiezakas Zulvac BTV blakusparadibas liellopiem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 dzivniekiem)
ir vietéjas reakcijas injekcijas vieta un Islaiciga kermena temperatiras paaugstinasanas par lidz pat
2,7°C divu dienu laika péc vakcinacijas. Vietéjas reakcijas ilga Idz 25 dienam péc 2 ml devas un ne
ilgak par 8 dienam péc 4 ml devas ievadisanas.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kura ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Nav jaieveéro.
Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?

Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas briza lidz dzivnieka kausanai
un galas lietoSanai cilvéku uztura. Tas ari ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadiSanas, lai piens
bitu lietojams cilvéku uztura.

Ierobezojumu periods galai un pienam no aitam un liellopiem, ko arsté ar Zulvac BTV, ir “nulle”
dienas, kas nozimég, ka obligats gaidiSanas laiks netiek piemérots.
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Kapéc Zulvac BTV tika registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Zulvac BTV, parsniedz So zalu radito risku un
Sis zales var registrét ES.

Cita informacija par Zulvac BTV

Zulvac BTV 2017. gada 25. aprili tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.
Zalu nosaukums tika nomainits ar Zulvac BTV 2019. gada 21. februari.
Sikaka informacija par Zulvac BTV ir atrodama adentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 03-2021.
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