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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku CattleMarker IBR
Inactivated injekCni emulze pro skot (inaktivovany gE
bovinni herpes virus typu 1 (BoHV-1), kmen Difivac)
Vysledky postupu podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni

Dne 17. bfezna 2016 dokondila Evropska agentura pro 1écivé pripravky (dale jen ,agentura“) arbitrazni
Fizeni, které bylo zahajeno z dtvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se
registrace lécivého pripravku CattleMarker IBR Inactivated injekéni emulze pro skot (déle jen
»CattleMarker IBR Inactivated™). Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) agentury dospél

k zavéru, e pod podminkou pFijeti opatieni pro zmirnéni rizik a provadéni dohledu mize byt
rozhodnuti o registraci pfipravku CattleMarker IBR Inactivated vydané v Belgii uznano v ostatnich
¢lenskych statech EU.

Co je CattleMarker I1BR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated je inaktivovana vakcina proti infekéni bovinni rhinotracheitidé obsahujici
inaktivovany glykoprotein E (gE) negativni bovinni herpesvirus 1 (BoHV-1), kmen Difivac. Pfipravek je
indikovan k aktivni imunizaci séronegativnino skotu od 2 tydn( véku ke snizeni klinickych zndmek
(pyrexie a deprese) infekéni bovinni rhinotracheitidy a doby trvani vylu¢ovani viru v disledku infekce
virem BoHV-1. Rovné? je indikovan k aktivni imunizaci samic skotu od 6 mésicl véku ke snizeni
klinickych znamek (pyrexie a trvani dyspnoe) infek¢ni bovinni rhinotracheitidy a vylucovani viru

v disledku infekce virem BoHV-1 a ke sniZeni incidence potratl spojenych s infekcemi virem BoHV-1,
ktera byla prokdzana béhem druhého trimestru gestace po infikovani.

Proc byl pripravek CattleMarker IBR Inactivated prezkoumavan?

Spolecnost Zoetis Belgium SA podala pro pripravek CattleMarker IBR Inactivated zadost o vzajemné
uznani na zakladé plvodni registrace udélené Belgii. Spole¢nost pozadovala uznani registrace

v Bulharsku, Francii, Chorvatsku, Italii, Irsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku,
Slovinsku, Spojeném kralovstvi a Spanélsku (,dotéené &lenské staty").

Clenskym statlim se nicméné nepodatilo dosahnout shody a belgicka Federalni agentura pro Ié¢ivé
pfipravky a zdravotnické vyrobky predala tuto zalezitost dne 29. zafi 2015 vyboru CVMP k arbitrazi.
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Dlvodem pro pfedloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy vyslovené Némeckem ohledné
imunologické bezpecnosti pFipravku CattleMarker IBR Inactivated, nebot sloZeni a vyroba tohoto
pripravku jsou podobné jako u pripravku PregSure BVD, coz je vakcina spoleCnosti Zoetis, u niz se
prokazalo, ze navozuje dlouhotrvajici alogenni protilatkovou reakci, ktera je u mladat ockovanych
matek spojena s bovinni neonatalni pancytopenii, neonatalnim aloimunitnim onemocnénim. Pfipravek
CattleMarker IBR Inactivated je produkovan ve stejné bovinni bunécné linii a je posilen stejnym vysoce
ucinnym adjuvans jako pripravek PregSure BVD.

Spolecnost Zoetis se zabyvala potencidlnim rizikem rekurence bovinni neonatalni pancytopenie spojené
s pouzitim této vakciny u brezich krav, Némecko vSak povazovalo navrhovana opatfreni pro zvladnuti
rizik za nedostatecna a domnivalo se, Ze spolecnost Zoetis by méla zahajit rozsahlou poregistracni
studii.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, ze pod podminkou provedeni dalSich studii a zavedeni dalSich opatfeni
uvedenych v planu Fizeni rizik by rozhodnuti o registraci pro pripravek CattleMarker IBR Inactivated
mélo byt udéleno ve vsech dotenych clenskych statech.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 10. ¢ervna 2016.
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