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Nuomoné, pateikta po 78 straipsnyje'nustatytos

proceduros del Pregsure BVD ir susijusiy pavadinimy
Bendra informacija

Pregsure BVD yra inaktyvinta vakcina, skirta veisiamo amziaus galvijams imunizuoti, siekiant iSvengti
transplacentinés 1 tipo (citopatogeninés padermés 5960) galvijy virusinés diaréjos viruso (GVDV)
infekcijos ir kad negimty nuolat 1 tipo GVDV uZsikréte verseliai.

Susirtpinusi dél pranesimy apie verseliy sergamuma naujagimiy, verseliy pancitopenija, veislines
pateles vakcinavus Pregsure BVD, Vokietija, remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsniu, 2010 m.
balandzio 29 d. inicijavo procedira.

Procediira pradéta 2010 m. geguzés 20 d. Praneséju paskirtas dr. Manfred Moos, jo pavaduotoju - dr.
Frederic Descamps. Rinkodaros teisés turétojy atstovas paaiskinimg rastu pateiké 2010 m. birzelio 7 d.,
0 paaiskinima zodziu - 2010 m. birzelio 15-17 d. CVMP posédzio metu.

CVMP, remdamasis praneséjy atliktu duomeny apie farmakologinj budruma, epidemiologinius ir
eksperimentinius tyrimus jvertinimu, nusprendé, kad, nors naujagimiy verseliy pancitopenijos
etiologija vis dar nezinoma, yra pagrindas manyti, kad Pregsure BVD gali biiti siejamas su naujagimiy
verseliy pancitopenija, todél vakcinos naudos ir rizikos santykis yra nepalankus. 2010 m. liepos 15 d.
komitetas priémé nuomone, kuria rekomenduoja sustabdyti Pregsure BVD ir susijusiy pavadinimy,
rinkodaros teisés galiojima, kol nebus gauta moksliniy jrodymuy, rodanciy, kad vadovaujantis leistinomis
naudojimo sglygomis veislinéms pateléms susvirksta vakcina nepadidina naujagimiy verseliy
pancitopenijos rizikos arba, kad galima jgyvendinti rizikos mazinimo priemones, kurios uztikrinty saugy
vakcinos naudojima. Be to, CVMP rekomendavo atSaukti visy serijy vakcing is didmeninés prekybos.

Atitinkamy, vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados ir rinkodaros teisés
galiojimo sustabdymo priezastys pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné dél laikinyjy priemoniy buvo pateikta 2010 m. rugpjicio 10 d. kaip Europos
Komisijos sprendimas, o galutinés priemonés Europos Komisijos buvo patvirtintos 2010 m. spalio 7 d.

1 Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnis.
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