I Pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, izdaliSanas periodu un pieteikuma
iesniedzéju/registracijas apliecibas ipasnieku saraksts
dalibvalstis
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Member State | Registracijas Zalu Zalu forma Stiprums Dzivnieku sugas Lietosanas
apliecibas ipasnieks nosaukums biezums un veids
Belgija Pfizer Animal Health PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Rue Laid Burniat 1 BVD geometriski vidéju vecuma (govis un
1348 - Louvain-la- seroneitraliz&josu titru | teles)
Neuve juras cucinam vismaz
BELGIUM 5,6 log,
Bulgarija Pfizer Animal Health MA | PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
EEIG geometriski vidéju vecuma (govis un
Ramsgate Road seroneitralizéjosu titru | teles)
Sandwich, Kent jlras clicinam vismaz
CT13 9NJ 5,6 log,
UNITED KINGDOM
Cehijas Pfizer, spol. s r.o. PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Republika Stroupeznického 17 injekéni emulze geometriski vidéju vecuma (govis un
150 00 Praha seroneitraliz€josu titru | teles)
CZECH REPUBLIC juras ctcinam vismaz
5,6 log,
Igaunija Pfizer Animal Health PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Rue Laid Burniat 1 geometriski vidéju vecuma (govis un
1348 - Louvain-la- seroneitraliz€josu titru | teles)
Neuve juras ctcinam vismaz
BELGIUM 5,6 log,
Francija PFIZER PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
23/25 Avenue du BVD geometriski vidéju vecuma (govis un
Docteur Lannelongue seroneitraliz&éjosu titru | teles)
75014 Paris juras cucinam vismaz
FRANCE 5,6 log,
Vacija Pfizer GmbH PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
LinkstraBe 10 geometriski vidéju vecuma (govis un
D-10785 Berlin seroneitraliz€josu titru | teles)
GERMANY juras clicinam vismaz
5,6 log,
Griekija PFIZER HELLAS S.A PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
243 Messogeion Ave. BVD geometriski vidéju vecuma (govis un

Neo Psychiko
GR-154 51
GREECE

seroneitraliz&josu titru
juras cucinam vismaz
5,6 log,

teles)
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Ungarija Pfizer Kft. PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Alkotas u 53 vakcina A.U.V. geometriski vidéju vecuma (govis un
MOM Park "F" Epllet seroneitraliz&josu titru | teles)
Budapest H-1123 juras clcinam vismaz
HUNGARY 5,6 log,
Irija Pfizer Healthcare PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Ireland trading as Pfizer | Emulsion for geometriski vidéju vecuma (govis un
Animal Health Injection seroneitralizéjosu titru | teles)
Ringaskiddy juras cticinam vismaz
County Cork 5,6 log,
IRELAND
Italija Pfizer Italia Srl Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Via Isonzo 71 geometriski vidéju vecuma (govis un
04100 - Latina seroneitralizéjosu titru | teles)
ITALY juras cucinam vismaz
5,6 log,
Lietuva Pfizer Animal Health PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
S.A. BVD, injekciné geometriski vidéju vecuma (govis un
Rue Laid Burniat 1 emulsija seroneitralizéjosu titru | teles)
B-1348 - Louvain-la- juras cucinam vismaz
Neuve 5,6 log,
BELGIUM
Latvija Pfizer Ltd PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Ramsgate Road geometriski vidéju vecuma (govis un
Sandwich, Kent seroneitraliz€josu titru | teles)
CT13 9NJ juras clcinam vismaz
UNITED KINGDOM 5,6 log,
Polija Pfizer Trading Polska PregSure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Sp. z 0.0. emulsja do geometriski vidéju vecuma (govis un
ul. Rzymowskiego 34 wstrzykiwan seroneitraliz€josu titru | teles)
02-697 Warszawa juras clcinam vismaz
POLAND 5,6 log,
Portugale Laboratoérios Pfizer Lda Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Lagoas Park - Edificio geometriski vidéju vecuma (govis un

10
2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL

seroneitraliz&josu titru
juras cucinam vismaz
5,6 log,

teles)

Page 3/8




Member State

Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku sugas

Lietosanas

biezums un veids

Rumanija Pfizer Animal Health MA | Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
EEIG geometriski vidéju vecuma (govis un
Ramsgate Road, seroneitralizéjosu titru | teles)
Sandwich, Kent juras clcinam vismaz
CT 13 9NJ 5,6 log,
UNITED KINGDOM
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Gran Duchy of emulzija za geometriski vidéju vecuma (govis un
Luxembourg injiciranje seroneitraliz&josu titru | teles)
51, Avenue J.F. juras cucinam vismaz
Kennedy 5,6 log,
L-1855 - Luxembourg
Slovakija Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
0.z. Pfizer AH geometriski vidéju vecuma (govis un
Pribinova 25 seroneitraliz€josu titru | teles)
81109 Bratislava juras clcinam vismaz
SLOVAK REPUBLIC 5,6 log,
Spanija Pfizer SA PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Avda. De Europa, 20 B BVD geometriski vidéju vecuma (govis un
Parque Empresarial la seroneitraliz€josu titru | teles)
Moraleja (Alcobendas) juras cucinam vismaz
28108 5,6 log,
SPAIN
Niderlande Pfizer Animal Health BV | PREGSURE Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Rivium Westlaan 142 BVD geometriski vidéju vecuma (govis un
2909 LD Capelle a/d seroneitralizéjosu titru | teles)
Ijssel juras cucinam vismaz
P.O. Box 37 5,6 log,
2900 AA Capelle a/d
Ijssel
THE NETHERLANDS
Apvienota Pfizer Ltd Pregsure BVD Emulsija injekcijam lai ierosinatu Liellopi vaislas subkutani
Karaliste Ramsgate Road Emulsion for geometriski vidéju vecuma (govis un

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
UNITED KINGDOM

Injection

seroneitraliz&josu titru
juras cucinam vismaz
5,6 log,

teles)
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas apliecibu
darbibas apturesanai
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Pregsure BVD UN SINONIMISKO NOSAUKUMU ZALU
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS
(SKATIT I PIELIKUMU)

1. Ievads

Pregsure BVD ir inaktivéta vakcina sievieSu kartas liellopu imunizacijai, lai novérstu govju virusalas
diarejas pirma tipa virusa (BVDV) (citopatogénais celms 5960) transplacentaru infekciju un ar
pirma tipa BVDV persistenti inficEtu telu dzimsanu.

Kops 2009. gada marta 11 Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, kur vakcina redistréta, zinots par
vairak neka 400 nevélamam blakusparadibam, kas izpauzas ka liellopu neonatala pancitopénija
(iesaistot vairak neka 2000 dzivnieku). Sie zinojumi izraisija aizdomas par iesp&jamu saistibu ar
Pregsure BVD lietoSanu.

Visvairak par nevélamo blakusparadibu, kas izpauZzas ka liellopu neonatala pancitopénija, zinojusi
dalibvalsts Vacija. Izveértéjot nevélamo blakusparadibu - liellopu neonatalo pancitopéniju péc Pregsure
BVD lietosanas, ka ari epidemiologiskos datus un liellopu neonatalas pancitopénijas izpétes projekta
rezultatus, Vacijas kompetenta iestade (Paul-Ehrlich Institut (PEI)) apSaubija vakcinas ieguvumu un
riska attiecibu.

Registracijas apliecibas Tpasnieks 2010.gada aprili brivpratigi partrauca vakcinas tirdzniecibu Vacija un

2. Pieejamo datu apspriesana

Iespéjamas saistibas starp liellopu neonatalas pancitopénijas sastopamibu teliem un teju
masu vakcinaciju ar Pregsure BVD un sinonimisko nosaukumu zalém izvértéjums.

Par liellopu neonatalo pancitopéniju zinots 11 ES dalibvalstis. Zinojumu biezums par nevélamo
blakusparadibu ar tipiskam liellopu neonatalas pancitopénijas pazimeém lopiem, kuriem Pregsure BVD
bija viena no lietotaja vakcinam, atskiras skarto dalibvalstu vidi un dazas dalibvalstis, pieméram,
Vacija un Lielbritanija kops 2009. gada to skaits ir ievérojami palielinajies. Kopé€ja liellopu neonatalas
pancitopénijas sastopamiba ES laika no 2004. gada lidz 2009. gadam bija 0,016 %, pamatojoties uz
vienas lietoSanas reizes devu. Dalibvalstis, kur Pregsure BVD nav registréts vai Pregsure BVD lopiem
nav lietots, novéroja, ka par liellopu neonatalo pancitopéniju ir zinots atseviskos gadijumos, un tos
varétu attiecinat uz ta dévéto idiopatisko liellopu neonatalo pancitopéniju.

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzskatija, ka farmakovigilances dati (zinojumi par nevélamam
blakusparadibam) noradija uz visparé€ju saistibu starp liellopu neonatalas pancitopénijas zinotajiem
gadijumiem un Pregsure BVD pardosSanas geografisko un laika aspektu, ieskaitot dazadas ES
dalibvalstis pardoto devu skaitu.

Papildus farmakovigilances datiem CVMP néma véra ari epidemiologiskos un eksperimentalos
pétijumus, kas sniedza papildu pieradijumus, noradot uz saistibu starp Pregsure BVD un liellopu
neonatalo pancitopéniju. Virkné laboratorisko pétijumu ka iesp&€jamo riska faktoru konstatéja
pirmpiena antivielu uznemsanu no vakcinétajam matém. Nevar tikt izslégta vakcinas veicinata allo- vai
autoantivielu izstrades iespéja, kas varétu izskaidrot péksno veselibas traucéjumu sakumu teliem, kuri
tikko uznémusi pirmpienu no vakcinétam matém. Sakotnéjie epidemiologiskie rezultati liecina par
saistibu starp liellopu neonatalo pancitopéniju teliem un ieprieks veikto lopu vakcinaciju ar Pregsure
BVD. Turklat nepublicétie dati no pétijuma negativas kontroles fermas, lai izzinatu turéSanas faktorus,
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kas, iesp€jams, saistiti ar liellopu neonatalo pancitopéniju, konstatéja ieprieks veikto lopu vakcinaciju
ar Pregsure BVD ka iesp€jamo liellopu neonatalas pancitopénijas riska faktoru .

Komiteja izskatija esoSo un planoto pétijumu sarakstu, ko veica redistracijas apliecibas ipasnieks, lai
izmekl€tu liellopu neonatalo pancitopéniju un tas iesp&jamo saistibu ar Pregsure BVD. Saskana ar
registracijas apliecibas Tpasnieka teikto, nav atklata saistiba starp liellopu neonatalo pancitopéniju un
atseviskas precCu partijas(u) izlaidi, ka ari nav noradijumu par vakcinas kontaminaciju ar cirkovirusu.
Atzistot farmakovigilances datu ierobezojumus un atbilstosu kontroles dzivnieku trikumu dazos
laboratoriskos pétijumos, ka ari izveértéjot pieejamos datus, CVMP secinaja, ka iepriekS minétie
atklajumi dod pieradijumu, lai rosinatu domat par saistibu starp liellopu neonatalo pancitopéniju un
Pregsure BVD. Lai gan galiga liellopu neonatalas pancitopénijas etiologija Sobrid nav zinama, ir pamats
domat, ka ta ir daudzfaktoru slimiba un iespéjamiba, ka ta ir imunas sistémas medi€ta, saskan ar
pieejamajiem epidemiologiskiem datiem un k|Gst par galveno mérki pétijuma, lai noskaidrotu célona
faktoru(us) liellopu neonatalas pancitopénijas attistibai teliem.

Kaut gan paslaik norit péttjumi, lai noteiktu visus ar So slimibu saistitos faktorus un pamatcéloni,
izvertetie dati liek domat, ka Pregsure BVD varétu but viens no liellopu neonatalas pancitopénu
veicinosiem faktoriem.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Pregsure BVD lietoSana sieviesu kartas liellopiem lauj novérst pirma. tipa BVDV transplacentaru
infekciju un Iidz ar to ar pirma tipa BVDV persistenti inficétu telu dzimsanu, turklat laboratorijas limena
izp€te ir paradijusi ari to, ka vakcinacija var samazinat pirma tipa BVDV infekcijas izraisitu auglibas
zudumu agrina grasnibas stadija. Vakcina pretendé ari uz daléju krustenisku aizsardzibu pret otra tipa
BVDV.

Kaut ari ekonomiskais un dzivnieka veselibas un labklajibas ieguvumus no vakcinacijas pret pirma tipa
BVDV ir apzinats, ES tirgl ir pieejamas alternativas apstiprinatas BVD vakcinas, kuru iedarbiba ir
lidziga Pregsure BVD.

Izvértéjot Sobrid pieejamos datus, pastav pieradijums, kas liek domat par iesp&jamu saistibu starp
masu vakcinaciju ar Pregsure BVD un liellopu neonatalas pancitopénijas attistibu teliem. Kopé&ja liellopu
neonatalas pancitopénijas gadijumu sastopamiba, par ko zinots péc vakcinas lietoSanas Eiropas
Savieniba, laika no 2004. gada lidz 2009. gadam, pamatojoties uz vienas lietoSanas reizes devu, tika
aprékinata ka lielaka par 0,016 %. Saja konkrétaja gadijuma tadam profilaktiskam pasakumam ka
vakcinacija So raditaju attieciba uz potenciali letalo slimibu uzskatija par nepienemamu.

Liellopu neonatalas pancitopénijas etiologija Sobrid nav zinama, un tas iesp&jama saistiba ar Pregsure
BVD ir paslaik veicamu pétijumu mérkis. Redistracijas apliecibas pasnieks ir istenojis piesardzibas
pasakumus, lai apturétu vakcinas tirdzniecibu ES.

Iesp&jamais liellopu neonatalas pancitopénijas attistibas risks péc vakcinas lietoSanas netika uzskatits
par pienemamu, salidzinot ar ieguvumiem, ko nodrosina Sis produkts.

CVMP secinaja, ka saskana ar registrétajiem lietoSanas nosacijumiem, kopé&ja vakcinas ieguvumu un
riska attieciba nav labvéliga.
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Pamatojums registracijas apliecibas darbibas apturésanai
Ta ka:

¢ liellopu neonatalas pancitopénijas nevélama blakusparadiba péc Pregsure BVD lietoSanas varétu
noradit uz saistibu ar vakcinu un Sos novérojumus pamato epidemiologiska un laboratoriska izpéte;

¢ liellopu neonatalas pancitopénijas etiologija nav zinama un ar veselibas traucéjumu saistitie riska
faktori vél nav noteikti;

e nav ieteicamu specifisku pasakumu, lai nodrosinatu to, ka vakcina, lietojot saskana ar registrétiem
nosacijumiem, nav saistita ar nepienemamu liellopu neonatalas pancitopénijas attistibas risku;

e CVMP secinaja, ka saskana ar registrétajiem lietoSanas nosacijumiem, kopéja Pregsure BVD
ieguvumu un riska attieciba nav labvéliga.

Tadeél, saskana ar Direktivas 2001/82/EK 83. panta 1. punkta a) apakSpunktu, CVMP iesaka apturét
registracijas apliecibas darbibu veterinaram zalém, ka izklastits CVMP viedokla I pielikuma. Turklat
CVMP uzskatija, ka ir nepiecieSami pagaidu pasakumi , tadé| ieteica atsaukt visas vakcinas partijas
vairumtirdzniecibas limenr.

Nosacijumi aptureésanas atcelsanai

Lai atceltu apturésanu, redistracijas apliecibas ipasniekam ir jaiesniedz nacionalajam kompetentajam
iestadem zinatnisks pieradijums, lai uzskatami paraditu, ka vakcinas lietoSana matém - saskana ar
zalu apraksta ieteikumiem - neizraisa palielinatu liellopu neonatalas pancitopénijas attistibas risku vai
ari japiedava turésanas pasakumi, lai mazinatu So risku un uzskatami paraditu vakcinas labvéligu
ieguvumu un riska attiecibu.
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