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Spgrgsmal og svar om CattleMarker IBR Inactivated,
emulsion til injektion til kvaeg (inaktiveret gE bovin
herpesvirus type 1 (BoHv-1), Difivac stamme
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv
2001/82/EF, som &ndret

Den 17. marts 2016 gennemfgrte Det Europeeiske Laegemiddelagentur (Agenturet) en
voldgiftsprocedure efter en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne i Den Europaeiske Union (EU)
om godkendelsen af leegemidlet CattleMarker IBR Inactivated, emulsion til injektion til kveeg (herefter
kaldet CattleMarker IBR Inactivated). Udvalget for Veterineerleegemidler (CVMP) konkluderede, at
markedsfgringstilladelsen udstedt i Belgien for CattleMarker IBR Inactivated kan anerkendes i andre
medlemsstater af EU, forudsat at betingelser i forbindelse med risikostyring og overvagning
imgdekommes.

Hvad er CattleMarker IBR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated er en inaktiveret infektigs bovin rhinotracheitis (IBR)-vaccine, der
indeholder glykoprotein E (gE)-negativ bovin herpesvirus type 1 (BoHV-1) af Difivac-stammen.
Produktet er indiceret til aktiv immunisering af seronegative kalve i alderen 2 uger og derover med
henblik pa at reducere de kliniske tegn pa IBR (pyreksi og depression) og spredning af virus, der
skyldes BoHV-1-infektion. Aktiv immunisering af kviekalve i alderen 6 maneder og derover er ogsa
indiceret med henblik p& at reducere de kliniske tegn pa IBR (pyreksi og varigheden af dyspng) og
spredning af virus, der skyldes BoHV-1-infektion og med henblik pa at reducere forekomsten af aborter
i forbindelse med BoHV-1-infektion, typisk i dreegtighedsperiodens andet trimester, efter eksponering.

Hvorfor blev CattleMarker IBR Inactivated vurderet?

Zoetis Belgium SA indsendte en ansggning om gensidig anerkendelse af CattleMarker IBR Inactivated
pa grundlag af den oprindelige godkendelse udstedt af Belgien. Virksomheden gnskede at fa
godkendelsen anerkendt i Bulgarien, Kroatien, Frankrig, Tyskland, Irland, Italien, Nederlandene, Polen,
Portugal, Rumeenien, Slovenien, Spanien og Det Forenede Kongerige (de "bergrte medlemsstater™).

Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at nd til enighed, og den belgiske sundhedsstyrelse
indbragte sagen til CYVMP med henblik pa voldgift den 29. september 2015.
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Arsagerne til indbringelsen var bekymringer, som Tyskland gav udtryk for, hvad angar den
immunologiske sikkerhed ved CattleMarker IBR Inactivated, fordi produktet har samme
sammenseetning og fremstilling som PregSure BVD, en Zoetis-vaccine, som man har pavist inducerer
langvarig allogen antistofrespons, hvilket har veeret forbundet med bovin neonatal pancytopeni (BNP),
en neonatal alloimmun sygdom hos afkommet fra vaccinerede moderdyr. CattleMarker IBR Inactivated
fremstilles i samme bovine cellelinje og tilfares den samme hgjpotente adjuvans som PregSure BVD.

Zoetis har taget hgjde for den potentielle risiko for tilbagefald af BNP, der kan veere forbundet med
brug af denne vaccine hos dreegtige kger. Tyskland mener imidlertid, at den foresldede handtering af
risiciene er utilstraekkelig, og at Zoetis bgr iveerksaette en omfattende undersggelse efter tilladelse til
markedsfgring.

Hvilke konklusioner traf CVMP?

P& grundlag af evalueringen af de nuvaerende tilgeengelige data og den videnskabelige diskussion i
Komitéen konkluderede CVMP, at markedsfaringstilladelsen for CattleMarker IBR Inactivated skal
udstedes i alle bergrte medlemsstater, forudsat at der gennemfgres supplerende studier og yderligere
foranstaltninger som angivet i risikostyringsplanen.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 10. juni 2016.
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