I priedas

Veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rusiy, naudojimo biudo ir rinkodaros teisés turétojy
valstybése narése sagrasas
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Valstybé Rinkodaros teisés Vaisto Vaisto forma Stiprumas Paskirties gyvuny | Naudojimo
nareé turétojas pavadinimas rasys budas
Belgija Pfizer Animal Health PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Rue Laid Burniat 1 BVD log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
1348 - Louvain-la- seroneutralizuojantj titrg telycios).
Neuve jary kiaulytéms
BELGIUM
Bulgarija Pfizer Animal Health MA | PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
EEIG log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Ramsgate Road seroneutralizuojantj titrg telycios).
Sandwich, Kent jary kiaulytéms
CT13 9NJ
UNITED KINGDOM
Cekija Pfizer, spol. s r.o. PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Stroupeznického 17 injekéni emulze log, vidutinj geometrinj galvijai (karves ir
150 00 Praha seroneutralizuojantj titrg telycios).
CZECH REPUBLIC jury kiaulytéms
Estija Pfizer Animal Health PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Rue Laid Burniat 1 log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
1348 - Louvain-la- seroneutralizuojantj titrg telycios).
Neuve jary kiaulytéms
BELGIUM
Prancizija PFIZER PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
23/25 Avenue du BvVD log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Docteur Lannelongue seroneutralizuojantj titrg telycios).
75014 Paris jary kiaulytéms
FRANCE
Vokietija Pfizer GmbH PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
LinkstraBe 10 log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
D-10785 Berlin seroneutralizuojantj titrg telycios).
GERMANY jary kiaulytéms
Graikija PFIZER HELLAS S.A PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
243 Messogeion Ave. BVD log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir

Neo Psychiko
GR-154 51
GREECE

seroneutralizuojantj titrg
jury kiaulytéms

telycios).
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Valstybeé Rinkodaros teisés Vaisto Vaisto forma Stiprumas Paskirties gyvuny | Naudojimo
naré turétojas pavadinimas ruasys budas
Vengrija Pfizer Kft. PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Alkotas u 53 vakcina A.U.V. log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
MOM Park "F" Epllet seroneutralizuojantj titrg telycios).
Budapest H-1123 jury kiaulytéms
HUNGARY
Airija Pfizer Healthcare PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Ireland trading as Pfizer | Emulsion for log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Animal Health Injection seroneutralizuojantj titrg telycios).
Ringaskiddy jury kiaulytéms
County Cork
IRELAND
Italija Pfizer Italia Srl Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Via Isonzo 71 log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
04100 - Latina seroneutralizuojantj titrg telycios).
ITALY jary kiaulytéms
Lietuva Pfizer Animal Health PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
S.A. BVD, injekcine log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Rue Laid Burniat 1 emulsija seroneutralizuojantj titrg telycios).
B-1348 - Louvain-la- jury kiaulytéms
Neuve
BELGIUM
Latvija Pfizer Ltd PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Ramsgate Road log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
Sandwich, Kent seroneutralizuojantj titrg telycios).
CT13 9NJ jary kiaulytéms
UNITED KINGDOM
Lenkija Pfizer Trading Polska PregSure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Sp. z 0.0. emulsja do log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
ul. Rzymowskiego 34 wstrzykiwan seroneutralizuojantj titrg telycios).
02-697 Warszawa jary kiaulytéms
POLAND
Portugalija Laboratorios Pfizer Lda Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.

Lagoas Park - Edificio
10

2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL

log, vidutinj geometrinj
seroneutralizuojantj titrg
jary kiaulytéms

galvijai (karveés ir
telycios).
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Valstybeé Rinkodaros teisés Vaisto Vaisto forma Stiprumas Paskirties gyvuny | Naudojimo
naré turétojas pavadinimas ruasys budas
Rumunija Pfizer Animal Health MA | Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
EEIG log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Ramsgate Road, seroneutralizuojantj titrg telycios).
Sandwich, Kent jary kiaulytéms
CT 13 9NJ
UNITED KINGDOM
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Gran Duchy of emulzija za log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
Luxembourg injiciranje seroneutralizuojantj titrg telycios).
51, Avenue J.F. jary kiaulytéms
Kennedy
L-1855 - Luxembourg
Slovakija Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
0.z. Pfizer AH log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir
Pribinova 25 seroneutralizuojantj titrg telycios).
81109 Bratislava jury kiaulytéms
SLOVAK REPUBLIC
Ispanija Pfizer SA PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Avda. De Europa, 20 B BVD log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
Parque Empresarial la seroneutralizuojantj titrg telycios).
Moraleja (Alcobendas) jary kiaulytéms
28108
SPAIN
Nyderlandai Pfizer Animal Health BV | PREGSURE Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Rivium Westlaan 142 BVD log, vidutinj geometrinj galvijai (karvés ir
2909 LD Capelle a/d seroneutralizuojantj titrg telycios).
Ijssel jary kiaulytéms
P.O. Box 37
2900 AA Capelle a/d
Ijssel
THE NETHERLANDS
Jungtine Pfizer Ltd Pregsure BVD Injekciné emulsija Sukelti ne mazesnj kaip 5,6 | Veisiamo amziaus Po oda.
Karalysté Ramsgate Road Emulsion for log, vidutinj geometrinj galvijai (karveés ir

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
UNITED KINGDOM

Injection

seroneutralizuojantj titrg
jary kiaulytéms

telycios).
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II priedas

Mokslinés iSvados ir rekomendacijos sustabdyti rinkodaros
teisiy galiojima pagrindas
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Pregsure BVD IR SUSIJUSIU PAVADINIMUY (ZR. I PRIEDA)
MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

1. Ivadas

Pregsure BVD yra inaktyvinta vakcina, kuri naudojama galvijy pateléms imunizuoti, siekiant iSvengti
transplacentinés 1 tipo (citopatogeninés padermés 5960) galvijy virusinés diaréjos viruso (GVDV)
infekcijos ir kad negimty 1 tipo GVDV nuolat uZzsikréte verseliai.

Nuo 2009 m. kovo mén. vienuolikoje Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, kuriose suteikta Sio
preparato rinkodaros teisé, pranesta apie daugiau kaip 400 naujagimiy_galvijy pancitopenijos (angl.
bovine neonatal pancytopenia) sukelty nepageidaujamy reiskiniy (nustatyta daugiau kaip 2 000
gyviiny). Sie prane$imai sukélé nerima del galimo $iy reiskiniy rysio su Pregsure BVD naudojimu.

Vokietija yra ta valstybé naré, kurioje pranesta apie daugumag naujagimiy galvijy pancitopenijos
sukelty nepageidaujamuy reiskiniy. Ivertinusi pranesimus apie naujagimiy galvijy pancitopenijos
sukeltus nepageidaujamus reiskinius, pasireiSkusius po to, kai buvo naudojama Pregsure BVD, bei
naujagimiy galvijy pancitopenijos moksliniy tyrimy projekty rezultatus ir epidemiologinius duomenis,
Vokietijos institucija Paul-Ehrlich Institut (PEI) suabejojo Sio preparato naudos ir rizikos pusiausvyra.

2010 m. balandzio mén. rinkodaros teisés turétojas savo noru nutrauké preparato pardavimag
Vokietijos rinkoje, o 2010 m. birzelio mén. - visose kitose susijusiose ES valstybése narése.

2. Turimy duomeny aptarimas

Verseliy sergamumo naujagimiy galvijy pancitopenija ir veisliniy pateliy vakcinacijos,
naudojant Pregsure BVD ir susijusius pavadinimus, galimo rysio vertinimas

Pranesimy apie naujagimiy galvijy pancitopenijg gauta vienuolikoje ES valstybiy nariy. PranesSimy apie
nepageidaujamus reiskinius, kuriuose nurodyti naujagimiy galvijy pancitopenijai bldingi pozymiai,
nustatyti tose bandose, kuriose be kity vakciny buvo naudojamas ir preparatas Pregsure BVD, daznis
jvairiose valstybése narése, kuriose tokiy atvejy nustatyta, skiriasi, o nuo 2009 m. kai kuriose
valstybése narése, pvz., Vokietijoje ir Jungtinéje Karalystéje, Siy pranesimy skaicius gerokai iSaugo.
Apskaiciuota, kad 2004-2009 m. bendras naujagimiy galvijy pancitopenijos paplitimas ES lygiu buvo
0,016 % (apskaiciuota remiantis viena doze). Atkreiptas démesys | tai, kad valstybése narése, kuriose
Pregsure BVD nebuvo prekiaujama arba bandose, kuriose Pregsure BVD nebuvo naudojamas,
pranesama tik apie pavienius naujagimiy galvijy pancitopenijos atvejus ir jie gali bati susije su
vadinamaja idiopatine naujagimiy galvijy pancitopenija.

Veterinariy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad farmakologinio budrumo duomenys (pranesimai
apie nepageidaujamus reiskinius) rodo bendrg naujagimiy galvijy pancitopenijos atvejy, apie kuriuos
buvo pranesta, ir Pregsure BVD pardavimo issidéstymo pagal laikg ir geografiné padétj, jskaitant
skirtingose ES valstybése narése parduoty doziy skaiciy, tendencija.

CVMP atsizvelgé ne tik | farmakologinio budrumo duomenis, bet ir epidemiologinius bei
eksperimentinius tyrimus, kuriuos atlikus gauta daugiau jrodymuy, kuriais remiantis galima teigti, kad
Pregsure BVD yra susijes su naujagimiy galvijy pancitopenija. Atlikus ne vieng laboratorinj tyrimg
nustatyta, kad nurytame vakcinuoty veisliniy pateliy prieSpienyje esantys antiklnai gali bdti vienas is$
rizikos veiksniy. Galimybes, kad vakcina skatina aloantikliny arba autoantikiiny gamybag, negalima
atmesti, be to, ja galima paaiskinti, kodél verseliams, neseniai nurijusiems vakcinuoty veisliniy pateliy
priespienio, Sis sutrikimas pasireiSkia taip greitai. IS preliminariy epidemiologiniy tyrimy rezultaty
matyti, kad verSeliy sergamumas naujagimiy galvijy pancitopenija yra susijes su vakcinacijos, kurios
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metu naudota Pregsure BVD, eiga bandos lygiu. Be to, remiantis leidiniuose neskelbtais duomenimis,
gautais atlikus neigiamos kontrolés tkiy tyrima, siekiant istirti valdymo veiksnius, kurie gali blty susije
su naujagimiy galvijy pancitopenija, nustatyta, kad vakcinacija Pregsure BVD bandos lygiu yra galimas
naujagimiy galvijy pancitopenijos rizikos veiksnys.

Komitetas perzitiréjo rinkodaros teisés turétojo finansuojamuy Siuo metu vykdomy ar planuojamy
moksliniy tyrimy, kuriais siekiama istirti naujagimiy galvijy pancitopenijq ir galima Sio sutrikimo rysj su
Pregsure BVD, sgrasg. Nors rinkodaros teisés turétojas tokig galimybe apsvarsté, naujagimiy galvijy
pancitopenijos atvejy ir tam tikros (-y) serijos (-y) preparato iSleidimo rySio ar preparato uztersimo
cirkovirusu pozymiy nepavyko nustatyti. Atsizvelgdamas | farmakologinio budrumo duomeny,
apribojimus ir j tai, kad atliekant kai kuriuos laboratorinius tyrimus nebuvo sudaryta tinkamy
kontroliniy gyviny grupé, CVMP, jvertines turimus duomenis, padaré iSvadg, kad remiantis pirmiau
minetais rezultatais galima teigti, jog naujagimiy_galvijy pancitopenijos atvejai gali bati susije su
Pregsure BVD. Nors galutiné naujagimiy galvijy pancitopenijos etiologija Siuo metu nezinoma, panasu,
kad tai yra sutrikimas, kurj lemia daug veiksniy, o svarstoma galimybé, kad tai yra imuninés sistemos
sukeliamas sutrikimas, nepriestarauja turimiems epidemiologiniams duomenims ir yra vis dazniau
analizuojama atliekant mokslinius tyrimus, kuriais siekiama nustatyti veiksnj (-ius), kuris (-ie) lemia
verseliy sergamumag naujagimiy galvijy pancitopenija.

Remiantis jvertintais duomenimis, galima teigti, kad Pregsure BVD gali biti vienas i$ veiksniu, kurie
lemia naujagimiy galvijy pancitopenija, nors Siuo metu dar tik atliekami tyrimai, kuriais siekiama
nustatyti visus su Siuo sutrikimu susijusius veiksnius ir pagrindine jo priezastj.

3. Naudos ir rizikos vertinimas

Galvijy pateliy vakcinacija Pregsure BVD suteikia galimybe uzkirsti kelig transplacentinei 1 tipo GVDV
infekcijai ir iSvengti nuolat 1 tipo GVDV uzsikrétusiy verseliy gimimo, be to, laboratoriniais tyrimais
jrodyta, kad vakcinacija gali sumazinti vaisiaus zities dél 1 tipo GVDV infekcijos ankstyvu gestacijos
laikotarpiu tikimybe. Preparato rinkodaros teiséje taip pat deklaruojama, kad Sis preparatas isS dalies
uztikrina kryzmine apsaugg nuo 2 tipo GVDV.

Nors ekonominé imunizacijos vakcina nuo 1 tipo GVDV nauda ir jos nauda gyviny sveikatai bei gerovei
pripazistama, ES rinkoje yra kity tinkamuy vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos, kuriy deklaruojama
nauda panasi | Pregsure BVD.

Remiantis lig Siol jvertintais duomenimis, galima teigti, kad veisliniy pateliy vakcinacija Pregsure BVD
gali bati susijusi su verseliy sergamumu naujagimiy galvijy pancitopenija. Apskaiciuota, kad 2004-
2009 m. bendras naujagimiy galvijy pancitopenijos atvejy, apie kuriuos pranesta po to, kai buvo
naudojamas Sis preparatas, paplitimas ES buvo daugiau kaip 0,016 % (apskaiciuota remiantis viena
doze). Siuo konkrediu atveju, kadangi vakcinacija yra profilaktiné priemone, nuspresta, kad toks su
sutrikimu, kuris gali bati mirtinas, susijes skaicius yra nepriimtinas.

Naujagimiy galvijy pancitopenijos etiologija Siuo metu nezinoma, o galimas jos rySis su Pregsure BVD
tebetiriamas. Rinkodaros teisés turetojas emési atsargumo priemoniy, siekdamas nutraukti preparato
pardavima ES.

Nuspresta, kad naujagimiy galvijy pancitopenijos rizika, kuri gali atsirasti panaudojus Sj preparata, yra
nepriimtina, palyginti su preparato teikiama nauda.

CVMP padare isvada, kad rinkodaros teiséje nurodytomis naudojimo salygomis bendras preparato
naudos ir rizikos santykis yra nepalankus.
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Rekomendacijos sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima
pagrindas

Kadangi

e S naujagimiy galvijy pancitopenijos sukelty nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta po to,
kai buvo naudojama Pregsure BVD matyti, kad jie yra susije su $iuo preparatu. Sias iSvadas
patvirtina epidemiologiniy ir laboratoriniy tyrimy duomenys;

e naujagimiy galvijy pancitopenijos etiologija nezinoma, o su Siuo sutrikimu susije rizikos veiksniai
dar nenustatyti;

e negalima rekomenduoti jokiy konkreciy priemoniy, kuriomis baty galima uztikrinti, kad preparatas
neblty susijes su nepriimtina naujagimiy galvijy pancitopenijos rizika rinkodaros teiseje
nurodytomis jo naudojimo salygomis;

e CVMP padare isvada, kad rinkodaros teiséje nurodytomis naudojimo sglygomis Pregsure BVD
naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;

todél vadovaudamasis Direktyvos 2001/82/EB 83 straipsnio 1 dalies a punktu, CVMP rekomenduoja
sustabdyti CVMP nuomoneés I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros teisiy galiojima. Be to,
CVMP nusprendé, kad reikéty imtis laikinyjy priemoniy, todél rekomenduoja atSaukti visy serijy
preparatus iS didmeninés prekybos.

Rinkodaros teisiy galiojimo sustabdymo panaikinimo salygos

Siekdami panaikinti rinkodaros teisiy galiojimo sustabdyma, rinkodaros teisés turétojai turety,
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms pateikti mokslinius jrodymus, kuriais buty galima jrodyti,
kad vadovaujantis vaisto aprase nurodytomis rekomendacijomis veislinéms pateléms susvirksta
vakcina nepadidina naujagimiy galvijy pancitopenijos rizikos arba pasidlyti valdymo priemones Siai
rizikai mazinti ir jrodyti teigiama preparato naudos ir rizikos santyki.
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