PRILOHA I

NAZEV, LEKOVA FORMA, OBSAH LECIVYCH LATEK, ZIVOCISNE DRUHY, ZPUSOBY
PODANI A DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Clensky stat

Zadatel nebo dritel
rozhodnuti o registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Obsah ucinnych
latek

Zivocisny
druh

Frekvence a zpisob
podani

Doporucena
davka

Rakousko

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Némecko

Tel.: +49 (89) 310 062 59
Fax: +49 (89) 310 03 27

Bovilis BVD-
MD

Injekéni
suspenze

Na 2 ml davku:
50 ELISA
jednotek
indukujicich
>4.6log2 VN
jednotek

Skot

Intramuskularni injekce.

(Schémata imunizace
jsou soucasti informaci
o ptipravku.)

Jedna davka =2
ml

Belgie

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Belgie

Tel.: +32 (15) 436 728
Fax: +32 (15) 436 733

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Bulharsko

Intervet Bulgaria EOOD
7, Iskarsko shoes blvd
BG-1528 Sofia
Bulharsko

Tel.: +359 (2) 970 1070
Fax: +359 (2) 971 0900

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vySe uvedeno

Jak vySe uvedeno

Kypr

Medivet Suppliers Ltd
87c Aglandjias Avenue
PO Box 20932
CY-1665 Nicosia

Kypr

Tel.: 4357 223 366 05
Fax: +357 223 366 07

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno
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Clensky stat

Zadatel nebo drZitel
rozhodnuti o registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Obsah ucinnych
latek

ZivodliSny
druh

Frekvence a zpiisob
podani

Doporucena
davka

Ceska
republika

Intervet s.r.o.

Zli¢in Business Centre
Na Radosti 413

CZ-155 21 Praha 5
Ceska republika

Tel.: +420 (2) 333 440 25
Fax: +420 (2) 333 440 22

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Dansko

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Dansko

Tel.: +45 (44) 546 900
Fax: +45 (44) 531 955

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Estonsko

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000

Litva

Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vysSe uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Francie

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Francie

Tel.: +33 (2) 412 283 83
Fax: +33 (2) 412 283 00

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vySe uvedeno

Jak vySe uvedeno

3/12




Clensky stat

Zadatel nebo drZitel
rozhodnuti o registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Obsah ucinnych
latek

ZivodliSny
druh

Frekvence a zpiisob
podani

Doporucena
davka

Némecko

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse la

DE-85716 Unterschleissheim
Némecko

Tel.: +49 (89) 310 062 59
Fax: +49 (89) 310 03 27

Bovilis BVD-
MD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Recko

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Recko

Tel.: +30 (210) 689 0411
Fax: +30 (210) 683 2523

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vySe uvedeno

Jak vySe uvedeno

Mad’arsko

Intervet Hungaria Kft.
Budapest 1095
HU-Boréros tér. 7/2. 7.e.13
Mad’arsko

Tel.: +36 (1) 456 3090
Fax: +36 (1) 456 3099

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Irsko

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
IR-Dublin 24

Irsko

Tel.: +353 (1) 463 7330
Fax: +353 (1) 451 1906

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vySe uvedeno

Jak vySe uvedeno
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Clensky stat | Zadatel nebo drzitel Vymysleny Lékova forma |Obsah W¢innych |Zivodisny |Frekvence a zpiisob Doporucena
rozhodnuti o registraci nazev latek druh podani davka
pripravku
Italie Intervet Italia S.r.1. Bovilis BVD | Jak vyse Jak vySe uvedeno |Jak vySe |Jak vySe uvedeno Jak vyse uvedeno
Via W. Tobagi 7 uvedeno uvedeno
IT-20068 Peschiera Borromeo
— Milano
Italie
Tel.: +39 (02) 516 861
Fax: +39 (02) 516 866 87
Lotyssko Intervet Baltic States Bovilis BVD | Jak vyse Jak vyse uvedeno |Jak vySe |Jak vySe uvedeno Jak vyse uvedeno
Vasario 16-osios 9-6A uvedeno uvedeno
LT-Kauna 3000
Litva
Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93
Litva Intervet Baltic States Bovilis BVD | Jak vyse Jak vySe uvedeno |Jak vySe |Jak vyse uvedeno Jak vyse uvedeno
Vasario 16-osios 9-6A uvedeno uvedeno
LT-Kauna 3000
Litva
Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93
Lucembursko Intervet Belgium Bovilis BVD | Jak vyse Jak vyse uvedeno |Jak vySe |Jak vySe uvedeno Jak vyse uvedeno
Bedrijvenlaan 7 uvedeno uvedeno

B-2800 Mechelen
Belgie

Tel.: +32 (15) 436 728
Fax: +32 (15) 436 733
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Clensky stat

Zadatel nebo drZitel
rozhodnuti o registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Obsah ucinnych
latek

ZivodliSny
druh

Frekvence a zpiisob
podani

Doporucena
davka

Nizozemsko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Tel.: + 31 485 587 652
Fax: + 31 485 587 653

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Polsko

Intervet International BV Sp.

7.0.0.
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa
Polsko

Tel.: +48 (22) 620 1147
Fax: +48 (22) 620 2935

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vySe uvedeno

Jak vySe uvedeno

Portugalsko

Intervet Portuguesa Ltd.

Estrada Nacional 249, Km 14,2

PT-2725-397 Mem Martins
Codes

Portugalsko

Tel.: +351 (21) 922 83 00
Fax: +351 (21) 920 22 31

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vysSe uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Slovensko

Representative of Intervet in
the Slovak Rep.

Palarikova 16

SK-040 01 Kosice
Slovensko

Tel.: +421 (55) 676 9405
Fax: +421 (55) 676 9873

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vysSe uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno
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Clensky stat

Zadatel nebo drZitel
rozhodnuti o registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Obsah ucinnych
latek

ZivodliSny
druh

Frekvence a zpiisob
podani

Doporucena
davka

Slovinsko

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Slovinsko

Tel.: +386 (15) 417 567
Fax: +386 (15) 233 567

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Spanélsko

Laboratorios Intervet S.A.

Poligono Industrial “El
Montalva”

Apartado 3006
ES-37080 Salamanca
Spanélsko

Tel.: +34 (923) 190 345
Fax: +34 (923) 190 347

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno

Spojené
kralovstvi

Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MKT7 7AJ

Spojené kralovstvi

Tel.: +44 (1908) 665 050
Fax: +44 (1908) 664 778

Bovilis BVD

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse
uvedeno

Jak vyse uvedeno

Jak vyse uvedeno
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a zakladni informace

Ptipravek Bovilis BVD ziskal potvrzeni o registraci nejprve v Némecku dne 6. kvétna 1998 (jako
Bovilis BVD-MD). Uvodni postup vzijemného uznavani byl ukonéen dne 24. ¢ervna 1999, kdy doslo
k registraci ptipravku v 11 dalsich statech. Prvni postup obnoveni registrace vakciny byl zakoncen v
cervnu 2004.

V bieznu 2006 spolecnost Intervet predlozila zddost o rozhodnuti o registraci pro tuto vakcinu pro
Dansko, Polsko, Slovensko a Slovinsko na zaklad¢ opakovaného postupu vzajemného uznavani, a to s
Némeckem coby referen¢énim &lenskym statem. Zadost byla podana v souladu s ¢1. 12 odst. 3 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES jako samostatna zadost. Tento postup byl zahajen dne 13.
btezna 2006.

V 90. den postupu vzijemného uznavani, 2. srpna 2006, Dansko vyjadfilo nemoznost schvaleni
udéleni rozhodnuti o registraci, jelikoz se domnivalo, ze pfipravek mize predstavovat zdvazné riziko
pro zdravi zvitat. Zalezitost byla piedana k piezkoumani koordinaéni skupiné pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy, CMD(v), k 60dennimu provéteni dle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES,
v platném znéni. Tento postup byl zahdjen 21. srpna 2006 a ukoncen 20. fijna 2006. CMD(v)
nedosahla béhem téchto 60 dnil shody v souvislosti s obavami, jez Dansko piedestielo. Némecko
nasledn¢ dne 31. fijna 2006 uvédomilo Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o tom, ze CMD(v)
nedosahla shody ohledné ptipravku Bovilis BVD a zalezitost byla postoupena Vyboru pro veterinarni
1écivé pripravky (CVMP) dle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.

Dansko se domniva, Ze navrhovany rezim testovani za UCelem prokazani absence cizorodych latek
neskyta dostateCnou garanci, Ze piipravek Bovilis BVD nenarusi jejich narodni kampané eradikace
jistych chorob zvifat, a tedy Ze hodnoceni poméru ptinosi a rizik ptipravku Bovilis BVD je nepfiznivé
a registrace piipravku by pfedstavovala potencialné zavazné riziko pro zdravi zvirat.

Na svém zasedani v listopadu 2006 vybor CVMP zah4jil posuzovaci fizeni pro piipravek Bovilis BVD
dle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél
poskytnout veskeré podpirné udaje, které svédci o ptiznivém poméru piinost a rizik pro 1éCené zvite.

2. Diskuse

Ptinosy vakciny Bovilis BVD jsou akceptovany. Riziko ndhodné kontaminace viry FMDV, IBRV,
BLV a BTV je povazovano za nizké, a tudiz je za nizké povazovano i riziko sérokonverze proti
uvedenym latkam.

Ackoli disledky nahodné sérokonverze proti uvedenym cizorodym latkam by mohly poskodit
zdravotni stav zvifat v zemich, ve kterych se uvedena Ctyfi onemocnéni nevyskytuji, hodnoceni
poméru piinosu a rizik zstava vzhledem k nizkému riziku kontaminace ptiznivé.

Stoji za to poznamenat, ze piipravek Bovilis BVD byl v EU poprvé zaregistrovan v roce 1998 a v
soucasné dobé je registrovan ve 14 ¢lenskych zemich EU. S pouzivanim této vakciny jsou mnohaleté
zkuSenosti a nejsou znamy zadné nezadouci reakce spojené s touto ockovaci latkou.

Vzdy existuje malé riziko kontaminace cizorodymi latkami z rGznych zdroja. Faktory, které urcuji
bezpecnost ptipravku, predstavuji opatfeni aplikovana ve vyrobnich a kontrolnich postupech. Pokud
jde o stanoveni potencidlniho pfinosu ¢i rizik na zakladé provedeni doplnujicich testdi, je znamo, ze
ucinnost testovani zaveérecné Sarze pro odhaleni nedostatkil je vysoce proménliva, a to podle druhu
zjiStovanych nedostatkli, a Ze je lepSi zakomponovat kontrolu kvality do celého postupu nez se
spoléhat na testovani koncového produktu. Nejsou k dispozici zadné védecké diikazy tykajici se toho,
jak by dodatecné testovani ptispélo k minimalizaci rizika potencialni sérokonverze vyvolané vakcinou.
Naopak je znamo, Ze se musi testovat extrémné vysoky pocet vzorki, aby byla zjisténa nizka uroven
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vyskytu nedostatki. Vezmeme-li v uvahu vSechna podniknutd opatieni, je zaprvé velmi
nepravdépodobné, Ze by ke kontaminaci ptipravku Bovilis BVD viibec mohlo dojit, a zadruhé, Ze by
takova kontaminace vedla k sérokonverzi, byt tfeba jen u malého poctu ockovanych zvifat.
Pravdépodobnost, Ze by takovato kontaminace byla zjisténa pii testech navrhovanych déanskou
agenturou pro 1é¢ivé pripravky, je jesté mensi. Pfidand hodnota opakovaného testovani tohoto rysu u
inaktivovanych virovych vakcin je extrémné nizka.

Na zaklad¢ aktudlnich pozadavkil a ptislusnych zaruk (napt. zasad spravné vyrobni praxe pro 1écivé
ptipravky) vybor CVMP dospél k zaveéru, ze zadatel podnikl odpovidajici opatieni k zajisténi kvality a
bezpecnosti ptipravku Bovilis BVD.

3. Zavéry a doporuceni

Jelikoz pravdépodobnost kontaminace vakciny Bovilis BVD, jakoz i pravdépodobnost nasledné
sérokonverze vyvolané pfipadnymi kontaminanty, je extrémn¢ nizkd, vyhody dodatecného testovani
findlniho produktu na pfitomnost cizorodych latek (sérologicka metoda) jsou povazovany za
zanedbatelné.

Dalsi testovani (vyzadujici pouziti zvitat) by pii zvazeni pozitivnich Gc¢inki, jichz lze u dané vakciny
dosahnout, bylo nepfiméfenym opatienim.

Pozadavek na takové testovani, vzneseny ze strany Danska, je proto povazovan za neopodstatnény.

Virus slintavky a kulhavky (foot-and-mouth-disease, FMDV) je v zapadni Evrop¢ obecné exoticky, a
ani onemocnéni nazyvané ,,modry jazyk” (bluetongue, BTV), jehoz status nedavno doznal zmény,
neni ve vétSin€ zemi EU rozsifeny ani endemicky, tudiz by praktické riziko pro tyto dvé latky mélo
byt nizké. Viry BLV a IBRV jsou vice rozsifené, nicméné ve vétsSin€ Clenskych statti byla obecné
pfijata nize uvedena opatieni, jez by méla nalezite zajistit zanedbatelné riziko.

Absenci cizorodych latek ve vakcinach lze obecné zajistit nasledujicimi zptisoby:

1. dodrzovanim zasad spravné vyrobni praxe pro 1é¢ivé pripravky v systému vyroby,
2. testovanim surovin na cizorod¢ latky,
3. testovanim Sarzi hotovych vyrobki na cizorodé latky, je-li to pozadovano.

Vyroba a testovani vakciny Bovilis BVD odpovidaji platnym pozadavkiim smeérnice 2001/82/ES,
pokyntim platnym v ramci EU a pfislusnym monografiim Evropského 1¢kopisu.

Vybor CVMP proto zastava nazor, ze:

e vyroba vakciny Bovilis BVD probih4 v souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe pro 1écivé
ptipravky,

e testovani surovin na pfitomnost cizorodych latek je provadéno v souladu s pfislusnymi pozadavky,

e testovani hotovych Sarzi vakciny Bovilis BVD na ptitomnost FMDV, BLV, BTV a IBRV neni v
ptislusnych monografiich pozadovano.

Pozadavek na provadéni dopliujiciho specifikovaného testovani na cizorodé latky neni u ptipravku
Bovilis BVD védecky odtvodnény.

Vybor CVMP v monografiich Evropského 1ékopisu zaznamenal rozpory (s ohledem na testovani
pfipravkti na pfitomnost cizorodych latek) pro inaktivované bovinni vakciny a napsal o tom

Evropskému direktoratu pro jakost 1é¢iv (EDQM) zpravu, v niz pozadal o jejich feseni.

Vybor CVMP dosel k zavéru, Zze pomér piinost a rizik ptipravku Bovilis BVD je pfiznivy.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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Platny souhrn udaji o pfipravku, oznaceni a piibalové informace jsou konecnymi verzemi ziskanymi v
prabéhu postupu koordinacni skupiny.
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