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Opinjoni b’segwitu ghal procedura tal-Artikolu 78 ghal

Pregsure BVD u ismijiet assocjati
Informazzjoni ta’ sfond

Pregsure BVD huwa vaccin inattivat ghat-tilgim tal-ifrat fl-eta li jistghu jnisslu ghall-prevenzjoni tal-
infezzjoni transpacentali (transplacental) tar-razza sitopatogenika 5960 (cytopathogenic strain 5960)
tal-virus tat-tip 1 tad-dijarrea virali bovina u t-twelid ta’ ghoggiela infettati persistentement bil-virus
tat-tip 1 tad-dijarrea virali bovina.

Minhabba thassib rigward rapporti ta’ avvenimenti avversi ta’ pancitopenija neonatali bovina b’segitu
tal-uzu ta’ Pregsure BVD fl-ommijiet, il-Germanja tat bidu ghal procedura skont I-Artikolu 78 tad-
Direttiva 2001/82/KE tad-29 ta’ April 2010.

Il-pro¢edura bdiet flI-20 ta’ Mejju 2010. Ir-relatur u I-ko-relatur mahturin kienu Dr Manfred Moos u Dr
Frederic Descamps, rispettivament. Kienet ipprovduta spjegazzjoni bil-miktub mir-rapprezentant tal-
utenti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid is-suq fis-7 ta’ Gunju 2010 u nghatat spjegazzjoni orali matul il-
laggha tas-CVMP tal-15-17 ta’ Gunju 2010.

Abbazi tal-valutazzjoni tar-relaturi tad-dejta disponibbli minn rapporti farmakovigilanti, studji
epidemjologici u laboratorji, is-CVMP ikkonkluda li ghalkemm |-etjologija tal-pancitopenija neonatali
bovina ghad trid tigi determinata kien hemm evidenza biex ikun issuggerit |li Pregsure BVD jista’ jkun
assoc¢jat ma’ pancitopenija neonatali bovina u li I-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ghall-prodott ma kienx
favorevoli. Fil-15 ta’ Lulju 2010, il-Kumitat adotta opinjoni li tirrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq ghal Pregsure BVD u ismijiet assocjati ghandhom jigu sospizi sakemm tkun
disponibbli evidenza xjentifika li turi li I-ghoti tal-vaccin lill-ommijiet f’konformita mal-kondizzjonijiet
awtorizzati ta’ uzu ma jwassalx ghal aktar riskju ta’ pancitopenija neonatali bovina jew li mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju li jizguraw |-uzu sikur tal-prodott jistghu jigu implimentati. Barra minn hekk, is-
CVMP irrakkomanda li I-lottijiet kollha tal-prodott ghandhom jigu rtirati.

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodott ikkoncernat hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici u r-
ragunijiet ghas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq huma pprovduti fl-Anness II.

L-opinjoni finali dwar il-mizuri temporanji nbidlet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fl-10 ta’
Awwissu 2010 u I-mizuri finali kienu addottati mill-Kummissjoni Ewropea fis-7 ta’ Ottubru 2010.

1 L-Artikolu 78 tad-Direttiva 2001/82/KE

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



