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Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku
7871 pro pripravek Pregsure BVD a souvisejici nazvy

Podkladové informace

Pregsure BVD je inaktivovana vakcina k imunizaci skotu v plodném véku za Ucelem prevence
transplacentdlniho prenosu infekce virem bovinni virové diarrhoey (BVDV) typu 1 (cytopatogenni kmen
5960) a prevence narozeni telat trvale infikovanych virem BVDV typu 1.

Z dlvodu obav tykajicich se hladenych neZadoucich ptihod bovinni neonatalni pancytopenie po pouZiti
pfipravku Pregsure BVD u samic iniciovalo Némecko dne 29. dubna 2010 postup podle ¢lanku 78
smeérnice 2001/82/ES.

Tento postup byl zahajen dne 20. kvétna 2010. Zpravodajem byl jmenovan Dr. Manfred Moos a
spoluzpravodajem Dr. Frederic Descamps. Pisemné vysvétleni bylo zastupcem drziteld rozhodnuti o
registraci poskytnuto dne 7. &ervna 2010 a Ustni vysvétleni bylo podano v priib&hu zasedani vyboru
CVMP ve dnech 15.—17. ¢ervna 2010.

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych tdajl z farmakovigilanénich zprav a z epidemiologickych a
laboratornich studii zpravodajem dospél vybor CVMP k zavéru, ze - ackoliv nebyla dosud stanovena
etiologie bovinni neonatalni pancytopenie - jsou k dispozici diikazy, na zékladé kterych je mozné se
domnivat, ze existuje souvislost mezi podavanim pripravku Pregsure BVD a bovinni neonatalni
pancytopenii a ze pomér prinosu a rizik tohoto |écivého pripravku je nepriznivy. Vybor tedy dne

15. Cervence 2010 pfijal stanovisko, v némz doporucuje pozastavit udéleni rozhodnuti o registraci
pripravku Pregsure BVD a souvisejicich nazv( do doby, nez budou k dispozici védecké dikazy
prokazujici, ze podavani této vakciny samicim (matkam) v souladu se schvélenymi podminkami pouziti
nevede ke zvySenému riziku bovinni neonatalni pancytopenie nebo ze mohou byt zavedena opatreni ke
snizeni rizika, jez zajisti bezpecné pouziti pripravku. Vybor CVMP dale doporucil, aby vsechny sarze
pripravku, které jsou k dispozici ve velkoobchodu, byly stazeny z prodeje.

Seznam pfisludnych nazvid pFipravk{ je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry a zdlvodnéni pozastaveni
rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze II.

Konecné stanovisko tykajici se pfechodnych opatfeni bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské
komise ze dne 10. srpna 2010 a konecné stanovisko bylo adoptovano Evropskou komisi dne 7. Fijna
2010.

1 ¢ldnek 78 smérnice 2001/82/ES
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