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Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k ockovacej latke Pregsure BVD a suvisiace
nazvy v nadvéznosti na postup podla ¢ldanku 78!
Zakladné informacie

Pregsure BVD je inaktivovana ockovacia latka na imunizaciu chovného hovédzieho dobytka na
prevenciu bovinnej transplacentalnej infekcie virusom spdsobujicim hnacku (cytopatogénny kmen
5960) typu 1 a narodenia teliat trvalo infikovanych bovinnym virusom typu 1 spésobujicim hnacku.

Dria 29. aprila 2010 Nemecko zacalo konanie v sulade s postupom odpordc¢anym v c¢lanku 78 smernice
2001/82/ES v désledku vyhrad tykajucich sa hlaseni o neziaducom vyskyte bovinnej novorodeneckej
pancytopénie po pouZziti ockovacej latky Pregsure BVD v pripade samic.

Konanie sa zacalo 20. maja 2010. Za spravodajcu bol vymenovany Dr. Manfred Moos a za
spoluspravodajcu bol vymenovany Dr. Frederic Descamps. Zastupca drzitefov povolenia na uvedenie
lieku na trh predlozil pisomné vysvetlenie 7. juna 2010 a Ustne vysvetlenie bolo predlozené na
zasadnuti vyboru CVMP, ktoré sa konalo v dnfoch 15. az 17. jana 2010.

Vybor CVMP na zaklade vyhodnotenia dostupnych Gdajov z hlaseni dohladu nad liekmi,
epidemiologickych a laboratérnych studii spravodajcami dospel k zaveru, ze hoci etiolégia bovinnej
novorodeneckej pancytopénie sa este musi zistit, existuje dékaz, Ze okovacia latka Pregsure BVD
mbze byt spojend s bovinnou novorodeneckou pancytopéniou a Ze pomer prinosu a rizika produktu je
nepriaznivy. Vybor prijal 15. jula 2010 stanovisko, v ktorom sa odporuca pozastavenie povoleni na
uvedenie na trh pre oc¢kovaciu latku Pregsure BVD a sUvisiace nazvy, kym nebude dostupny vedecky
dokaz, ze podavanie ockovacej latky samiciam podla schvalenych podmienok pouzitia nevedie

k zvy$enému riziku bovinnej novorodeneckej pancytopénie alebo Ze sa mdzu zaviest opatrenia na
zmiernenie rizika zaistujlce bezpecné pouzitie produktu. Vybor CVMP tieZ odporudil hromadné
stiahnutie vsetkych Sarzi oCkovacej latky.

Zoznam prislusnych nazvov oCkovacej latky je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery a odévodnenie
pozastavenia povoleni na uvedenie lieku na trh st uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko tykajlce sa doCasnych opatreni sa dfa 10. augusta 2010 zmenilo na rozhodnutie
Eurdpskej komisie a konecné opatrenia boli adoptované dna 7. oktdbra 2010 Eurdpskou komisiou.
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