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Informacion general

Pregsure BVD es una vacuna inactivada para inmunizar el ganado en edad de cria con el fin de impedir
la infeccion transplacentaria provocada por el virus de la diarrea virica bobina de tipo 1 (cepa
citopatogénica 5960) y el nacimiento de terneros infectados de forma persistente por el virus de la
diarrea virica bovina de tipo 1.

La preocupacion que las notificaciones de pancitopenia neonatal bovina aparecida en las madres tras
haberles administrado Pregsure BVD causaron, llevé a Alemania a poner en marcha el 29 de abril de
2010 un procedimiento conforme al articulo 78 de la Directiva 2001/82/CE.

El procedimiento se inicié el 20 de mayo de 2010. Se nombraron ponente y ponente adjunto al Dr.
Manfred Moos y al Dr. Frederic Descamps respectivamente. El representante de los titulares de la
autorizacion de comercializacidon presenté una alegacidn escrita el 7 de junio de 2010, y alegaciones
verbales durante la reunién que el CVMP celebrd los dias 15 a 17 de junio de 2010.

Sobre la base de la evaluacion de los ponentes de los datos disponibles de los informes de
farmacovigilancia, estudios de laboratorio y epidemioldgicos, el CVMP concluyd que, si bien la etiologia
de la pancitopenia neonatal bovina todavia esta por determinar, hay pruebas que indican que Pregsure
BVD puede asociarse con dicha pancitopenia y que la relaciéon beneficios-riesgos no es favorable para
el producto. El 15 de julio de 2010, el Comité emitié un dictamen recomendando que se suspendieran
las autorizaciones de comercializacién de Pregsure BVD y denominaciones asociadas hasta que se
disponga de pruebas cientificas que demuestren que la administracion de la vacuna a las madres
segln las condiciones de uso autorizadas no aumenta el riesgo de pancitopenia neonatal bovina o que
pueden aplicarse medidas para paliar el riesgo que garanticen el uso seguro del producto. Ademas, el

CVMP recomendd que todos los lotes del producto sean retirados del mercado al por mayor.

La lista de nombres de los productos afectados se incluye en el anexo I. Las conclusiones cientificas y
los motivos de la suspensién de las autorizaciones de comercializacidon se recogen en el anexo II.

1 Articulo 78 de la Directiva 2001/82/CE
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La Comisidn Europea convirtié el dictamen final relacionado con las medidas temporales en una
Decision el 10 de agosto de 2010 y la Comisidén Europea adopto las medidas temporales el 7 de
octubre de 2010.
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