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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 33 ODST. 4
TYKAJICI SE PRIPRAVKU BOVILIS BVD / BOVILIS BVD-MD

PODKLADOVE INFORMACE

Ptipravek Bovilis BVD / Bovilis BVD-MD je inaktivovana virova vakcina obsahujici inaktivovany
antigen cytopatického viru BVD kmene C-86. Pripravek je ur¢en k aktivni imunizaci krav a jalovic od
osmi mésici veéku jako ochrana plodu proti transplacentarni infekci virem BVD. Ptipravek Bovilis
BVD byl nejprve schvalen v Némecku jako piipravek Bovilis BVD-MD. Pvodni postup vzajemného
uznavani byl ukoncen dne 24. ¢ervna 1999, kdy doslo ke schvaleni ptipravku v dalSich 11 ¢lenskych
statech. Prvni postup obnoveni registrace vakciny byl ukoncen v ¢ervnu 2004.

V bfeznu 2006 byla pfedlozena zadost o rozhodnuti o registraci pro tuto vakcinu na zakladé
opakovaného postupu vzajemného uznavani, a to s Némeckem coby referen¢nim ¢lenskym statem.

Dansko vyjadfilo nesouhlas s udélenim rozhodnuti o registraci a zalezitost byla piedana
k prezkoumani koordina¢ni skupin€ pro postupy vzajemného uznavani a decentralizované postupy
(CMD(v)) a nasledné Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP).

Dénsko se domnivalo, Ze navrhovany rezim testovani za Gcelem prokazani absence cizorodych latek
neskyta dostateCnou garanci, ze ptipravek Bovilis BVD / Bovilis BVD-MD nenarusi narodni kampané
pro vymyceni jistych chorob zvitat, a tedy ze hodnoceni poméru piinost a rizik pfipravku Bovilis
BVD / Bovilis BVD-MD je nepfiznivé a registrace pfipravku by piedstavovala potencialné zavazné
riziko pro zdravi zvifat.

Na svém zasedani v listopadu 2006 vybor CVMP zah4jil posuzovaci fizeni pro ptipravek Bovilis BVD
/ Bovilis BVD-MD podle €l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném znéni. Drzitel rozhodnuti
o registraci byl pozadan, aby poskytl veskeré podplrné udaje, které svéd¢i o pifiznivém poméru
pfinosi a rizik pro 1éené zvite.

Vybor CVMP zastavd nazor, ze absenci cizorodych latek ve vakcinach Ize obecné zajistit témito

zpUsoby:

1. dodrzovanim zasad spravné vyrobni praxe pro 1é¢ivé piipravky v systému vyroby,

2. testovanim surovin na ptritomnost cizorodych latek,

3. testovanim Sarzi hotovych pfipravkl na pfitomnost cizorodych latek, je-li to pozadovano.

Vyroba a testovani vakciny Bovilis BVD odpovidaji platnym pozadavkiim smeérnice 2001/82/ES,
prislusnym pokyntim v ramci EU a relevantnim monografiim Evropského 1ékopisu.

Vybor CVMP dospél k zavéru, ze vyroba vakciny Bovilis BVD probihd v souladu s pozadavky
spravné vyrobni praxe, Ze testovani surovin na pritomnost cizorodych latek je provadéno v souladu
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s ptisluSnymi pozadavky a zZe testovani hotovych Sarzi vakciny Bovilis BVD na piitomnost FMDYV,
BLV, RTV a IBRYV neni v ptislusnych monografiich pozadovano.

Pozadavek na provadéni doplnujiciho specifikovaného testovani na cizorodé latky nebyl tedy
u ptipravku Bovilis BVD védecky odiivodnény.

Vybor CVMP v monografiich Evropského lékopisu zaznamenal rozpory (s ohledem na testovani
pripravkili na pfitomnost cizorodych latek) u inaktivovanych vakcin pro skot a napsal o tom
Evropskému direktoratu pro jakost 1é¢iv (EDQM) zpravu, v niz pozadal o jejich feSeni.

Vybor CVMP dospél k z&véru, ze pomeér piinosi a rizik pfipravku Bovilis BVD je pfiznivy.
Stanovisko vyboru CVMP bylo piijato dne 17. dubna 2007 a nasledné rozhodnuti Komise dne
29. €ervna 2007.
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