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Zulvac BTV (vacina inativada contra o virus da lingua
azul contendo os serotipos 1, 4 ou 8):
Resumo do Zulvac BTV e das razoes por que esta autorizado na UE

O que é o Zulvac BTV e para que é utilizado?

O Zulvac BTV é uma vacina veterinaria utilizada em ovinos e bovinos para Ihes conferir protecao
contra a doenga da lingua azul, uma infecdo causada pelo virus da lingua azul, que é transmitido
pela picada de um mosquito.

A vacina contém o virus da lingua azul inativado (morto). Quando utilizada em ovinos ou bovinos, a
vacina contém uma das trés estirpes seguintes: BTV serotipo 1, BTV serotipo 4 e BTV serotipo 8. O
serotipo a usar na vacina é selecionado antes do fabrico, dependendo do tipo que circula e causa a

doencga na altura.

A vacina pode prevenir a presenca dos serotipos 1 ou 8 e reduzir os niveis do serotipo 4 no sangue
em ovinos e prevenir a presenga dos serotipos 1, 4 e 8 no sangue em bovinos.

Como se utiliza o Zulvac BTV?

A vacina esta disponivel na forma de suspenséo injetavel e s6 pode ser obtida mediante receita
médica.

A vacinacgdo consiste em duas injecGes, que sdao administradas, nos ovinos, por via subcutdnea (sob
a pele) e, nos bovinos, por via intramuscular (num musculo). A primeira injecdo é dada a partir das
6 semanas de idade nos ovinos e a partir das 12 semanas de idade nos bovinos; a segunda é dada
3 semanas depois. A quantidade em cada injecao é de 2 ml, exceto na injecdo de serotipo 4 para
bovinos, que é de 4 ml.

Para obter informagOes adicionais sobre a utilizagdo do Zulvac BTV, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Zulvac BTV?

O Zulvac BTV é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Zulvac BTV contém o virus da lingua
azul que foi inativado de modo a ndo causar a doencga. Quando é administrado aos ovinos e bovinos,
o sistema imunitario reconhece o virus como estranho e produz anticorpos contra ele. No futuro,

L Anteriormente denominada Zulvac BTV Ovis.
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caso 0s animais sejam expostos ao virus da lingua azul, o seu sistema imunitario serd capaz de
produzir anticorpos contra a doenga com maior rapidez. Este processo contribuird para protegé-los
contra a doenca.

O Zulvac BTV contém serotipos do virus da lingua azul (serotipos 1, 4 e 8). A vacina contém
também adjuvantes (hidroxido de aluminio e Quil-A) que reforcam a resposta imunitaria.

Quais os beneficios demonstrados pelo Zulvac BTV durante os estudos?

Foram realizados estudos de laboratério em ovinos com os serotipos individuais 1, 4 e 8, bem como
com os serotipos 1 e 8 associados, que mostraram que a protegdo comega trés semanas apds ser
completado o esquema inicial de vacinagao de duas injegdes para cada serotipo. Estudos de
laboratério adicionais mostraram que a protecdo tem a duracdao de um ano para cada serotipo. Um
estudo de laboratério com cordeiros vacinados com o serotipo 4 mostrou que a vacina reduz os
niveis do serotipo 4 no sangue durante, pelo menos, 12 meses, tendo os estudos com os serotipos 1
e 8 mostrado uma auséncia dos respetivos serotipos apds um ano.

Foram realizados estudos laboratoriais com os serotipos 1, 4 e 8 individualmente em bovinos, os
gquais demonstraram que os animais estavam protegidos a partir do 15.° dia apds a conclusdo do
esquema de vacinacdo inicial de duas injecdes para o serotipo 1, a partir do 14.° dia apds a
conclusdo do esquema de vacinagao inicial de duas injecdes para o serotipo 4 e a partir do 25.° dia
apods a conclusdo do esquema de vacinagao inicial de duas injecdes para o serotipo 8. Estudos
laboratoriais suplementares demonstraram a duracao da protecao de um ano para os serotipos 1 e
8 e a duragdo de 6 meses para o serotipo 4.

Foram também tomados em consideracdo dados sobre a eficacia em condigbes de campo de outras
vacinas contra o virus da lingua azul que contém os serotipos individuais ou dois serotipos
associados.

Quais sao os riscos associados ao Zulvac BTV?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zulvac BTV em ovinos (que podem afetar
mais de 1 em cada 10 animais) sdo o aumento passageiro da temperatura corporal, até 1,6° C,
durante os dois dias seguintes a vacinagao, e reacgdes no local da injecdo. Na maioria dos casos, as
reacdes consistem em inchacgos difusos no local da injecdo que podem durar, no maximo, uma
semana. Podem também observar-se nddulos palpaveis sob a pele com tamanho até 60 cm?, que
diminuem com o tempo, mas que podem persistir por mais de 50 dias.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zulvac BTV em bovinos (que podem afetar
mais de 1 em cada 10 animais) sdo reacdes no local da injecdo e aumento passageiro da
temperatura corporal, até 2,7° C, durante os dois dias seguintes & vacinagdo. As reacdes locais
duraram até 25 dias com a dose de 2 ml e até 8 dias para a dose de 4 ml.

Para a lista completa de restricdes de utilizacdo, consulte o folheto informativo.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento
ou entra em contacto com o animal?

Ndo existem.
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Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E
também o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento e a
utilizagdo para consumo humano do leite derivado desse animal.

O intervalo de seguranca para a carne e o leite derivados dos ovinos e bovinos tratados com o
Zulvac BTV é de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatdrio.

Por que foi autorizado o Zulvac BTV na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Zulvac BTV sdo superiores aos
seus riscos e recomendou a sua autorizagdo para utilizagdo na UE.

Outras informacoes sobre o Zulvac BTV

Em 25 de abril de 2017, o Zulvac BTV recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

O nome do medicamento foi alterado Zulvac BTV em 21 de fevereiro de 2019.
Para informag0es adicionais sobre o Zulvac BTV consulte o sitio Internet da Agéncia em:

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2021.
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