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Zulvac BTV (inaktivovana oCkovacia latka proti kataralnej
horucke sérotypu 1, 4 alebo 8):

Véeobecny prehlad o o¢kovacej latke Zulvac BTV a preco bola v EU

povolena

Co je o¢kovacia latka Zulvac BTV a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Zulvac BTV sa pouziva u oviec a hovadzieho dobytka na ochranu pred kataralnou
horackou, Co je infekcia spdsobena virusom kataralnej horucky, ktory prenasaju pakomare.

Ockovacia latka obsahuje inaktivovany (usmrteny) virus kataralnej horucky. Ak sa ockovacia latka
pouziva u oviec alebo hovadzieho dobytka, obsahuje jeden z tychto troch vakcinacnych kmerov:
BTV sérotyp 1, BTV sérotyp 4 a BTV sérotyp 8. Sérotyp, ktory sa ma v o¢kovacej latke pouzit, sa
vyberie pred jej vyrobou v zavislosti od toho, ktory druh v danom case cirkuluje a zapricifiuje
ochorenie.

V pripade oviec mdze ockovacia latka zabranit vyskytu virusu sérotypu 1 alebo 8 a zniZit hladinu
sérotypu 4 v krvi a v pripade hovadzieho dobytka méze zabranit vyskytu sérotypu 1, 4 a 8 v krvi.

Na co sa ockovacia latka Zulvac BTV pouziva?

Ockovacia latka je dostupna vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Ockovacia latka sa podava ovciam vo forme dvoch injekcii pod kozu a hovadziemu dobytku do
svalu. Prva injekcia sa podava ovciam vo veku od 6 tyzdriov a hovdadziemu dobytku vo veku od 12
tyzdnov. Druha injekcia sa poda o tri tyzdne neskor. Objem kazdej injekcie je 2 ml okrem injekcie
sérotypu 4 pre hovadzi dobytok, ktord ma 4 ml.

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani ockovacej latky Zulvac BTV, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterindra, resp. lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Zulvac BTV Gcinkuje?

Zulvac BTV je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze tzv. uia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. O¢kovacia latka Zulvac BTV obsahuje
virus kataralnej horacky, ktory bol inaktivovany, takZze nemdze spdsobit ochorenie. Po podani
ocCkovacej latky imunitny systém oviec alebo hovadzieho dobytka rozpozna virus ako cudzi a vytvara

! Predtym zndma ako Zulvac BTV Ovis.
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proti nemu protilatky. Ak budu zvierata v buduicnosti vystavené virusu kataralnej horucky, ich
imunitny systém bude schopny rychlejSie vytvarat protilatky. To im poméze chranit sa pred
ochorenim.

Ockovacia latka Zulvac BTV obsahuje virus kataralnej horucky vybraty zo sérotypov 1, 4 a 8.
Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a Quil-A) na posilnenie odpovede
imunitného systému.

Aké prinosy ockovacej latky Zulvac BTV boli preukazané v stuadiach?

Laboratdrne Studie sa vykonali s jednotlivymi sérotypmi 1, 4 a 8, ako aj s kombinaciou 1 a 8

u oviec. Ukazalo sa, Zze ochrana sa zacina tri tyzdne po ukonceni prvého cyklu dvoch injekcii

pre kazdy sérotyp. Na zaklade dalSich laboratérnych studii sa ukazalo, Zze v pripade kazdého
sérotypu trva ochrana jeden rok. V laboratornej studii u jahniat ockovanych sérotypom 4 sa
ukazalo, ze ockovacia latka znizuje hladiny sérotypu 4 v krvi po¢as minimalne 12 mesiacov, pri¢om
v $tddiach so sérotypmi 1 a 8 sa ukdzala nepritomnost prislusnych sérotypov po jednom roku.

V pripade hovadzieho dobytka sa jednotlivé sérotypy 1, 4 a 8 skiimali v laboratérnych studiach, kde
sa preukazalo, Ze pri sérotype 1 zvierata ziskali ochranu od 15. dfia po skonceni prvého oCkovacieho
cyklu dvoch injekcii, pri sérotype 4 od 14. dna po skonceni prvého oCkovacieho cyklu dvoch injekcii
a pri sérotype 8 od 25. dfa po skonceni prvého oCkovacieho cyklu dvoch injekcii. V dalsich
laboratérnych Studiach sa ukazalo, Zze ochrana trva najmenej jeden rok pre sérotypy 1 a 8 a
najmenej 6 mesiacov pre sérotyp 4.

Takisto sa zohladnili daje o Ucinnosti inych ockovacich Iatok proti virusu kataralnej horacky
obsahujucich jednotlivé sérotypy alebo kombinaciu dvoch sérotypov v terénnych podmienkach.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Zulvac BTV?

NajéastejSie vedlajSie ucinky ockovacej latky Zulvac BTV u oviec (ktoré mdzu postihnuat viac ako 1
zviera z 10) s kratkodobé zvyenie telesnej teploty max. o 1,6 °C pocas 2 dni po o¢kovani

a lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie. Vo vacsine pripadov medzi reakcie patri rozptyleny opuch
v mieste podania injekcie, ktory trvd maximalne jeden tyzderi. Takisto mdzu vzniknut uzliky
hmatatelné pod kozou az do velkosti 60 cm?, ktoré sa postupom casu zmensujui, moézu vsak
pretrvavat dlhsie ako 50 dni.

NajcastejsSie vedlajSie Ucinky oCkovacej latky Zulvac BTV u hovadzieho dobytka (ktoré mozu
postihnut viac ako 1 zviera z 10) su lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie a kratkodobé zvysenie
telesnej teploty max. o 2,7 °C podas prvych dvoch dni po o¢kovani. Lokalne reakcie trvali najviac 25
dni pri dadvke 2 ml a najviac 8 dni pri davke 4 ml.

Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Nie sU uvedené Ziadne opatrenia.
Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?
Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako méze byt zviera zabité

a maso pouzité na ludskd spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym,
ako mozno mlieko pouzit na fudsku spotrebu.
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Ochranna lehota pre maso a mlieko oviec a hovadzieho dobytka, ktoré boli lie¢ené ockovacou latkou
Zulvac BTV, je nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna ¢akacia lehota.

Preco bola o¢kovacia latka Zulvac BTV povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Zulvac BTV su vacsie ako jej rizika
a odporudila udelit povolenie na jej pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Zulvac BTV

Dfa 25. aprila 2017 oc¢kovacia latka Zulvac BTV ziskala povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dfa 21. februdra 2019 bol nazov lieku zmeneny na Zulvac BTV.

Dalsie informécie o ockovacej latke Zulvac BTV sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary medicines/EPAR/zulvac-btv.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2021.
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