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Arvamus péarast artikli 78 kohast esildist Pregsure BVD ja
seotud nimetuste kohta
Taustteave

Pregsure BVD on inaktiveeritud vaktsiin aretuseas veiste vaktsineerimiseks, et ennetada 1. taupi
(tsutopatogeenne tlvi 5960) veiste viirusdiarroa viirusesse transplatsentaarset nakatumist ja veiste
viirusdiarréa 1. tulpi alaliselt nakatunud vasikate siindi.

Et teated vastsiindinud veiste pantsitopeenia juhtumitest parast Pregsure BVD kasutamist
emasloomadel tekitasid probleeme, algatas Saksamaa 29. aprillil 2010 direktiivi 2001/82/EU artikli 78
kohase menetluse.

Menetlus algas 20. mail 2010. Hindajaks maarati dr Manfred Moos ja kaashindajaks dr Frederic
Descamps. Milgiloa hoidjate esindaja esitas kirjalikud selgitused 7. juunil 2010. Suulised selgitused
esitati 15.-17. juuni 2010. aasta veterinaarravimite komitee koosolekul.

Tuginedes ravimiohutuse aruandeid ning epidemioloogiliste ja laboriuuringute andmeid kasitlevale
hindaja aruandele, leidis veterinaarravimite komitee, et kuigi vastsiindinud veiste pantsitopeenia
etioloogia ei ole kindlaks maaratud, on siiski andmeid, mis viitavad Pregsure BVD vdimalikule seosele
vastsiindinud veiste pantsitopeeniga ning sellele, et vaktsiini kasulikkuse ja riski suhe on negatiivne.
Komitee vottis 15. juulil 2010 vastu arvamuse ning soovitas peatada Pregsure BVD ja seotud
nimetuste muidgiload kuni on teaduslikult tOestatud, et vaktsiini manustamine emasloomadele,
vastavalt soovitustele toote omaduste kohta, ei tdsta vastsiindinud veiste pantsitopeenia riski vdi kuni
voetakse riski leevendamise meetmeid, mis tagavad toote ohutu kasutamise. Lisaks soovitas
veterinaarravimite komitee votta hulgimiigist tagasi kdik toote partiid.

Asjaomaste ravimite nimekiri on I lisas. Teaduslikud jareldused ja mulgiloa peatamise alused on II
lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 10. augustil 2010 ja Euroopa Komisjon vottis
vastu I0plikud meetmed 7. oktoobril 2010.
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