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Pytania i odpowiedzi na temat produktu CattleMarker IBR
Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta
[inaktywowany herpeswirus bydta typ 1 gE (BoHV-1),
szczep Difivac]

Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE, ze
Zmianami

W dniu 17 marca 2016 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta (zwanego dalej
produktem CattleMarker IBR Inactivated). Podlegajacy Agencji Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze przyznane w Belgii pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu CattleMarker IBR Inactivated moze zosta¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE, z
zastrzezeniem $rodkow ograniczajacych ryzyko i srodkéw nadzoru.

Czym jest produkt CattleMarker IBR Inactivated?

Produkt CattleMarker IBR Inactivated jest inaktywowang szczepionka przeciwko zakaznemu zapaleniu
nosa i tchawicy bydta (Infectious Bovine Rhinotracheitis, IBR) zawierajacq nieaktywny wirus opryszczki
bydfa typu 1 (BHV-1), szczep Difivac (gE-negatywny tzn. nieposiadajacy glikoproteiny E). Produkt jest
wskazany do czynnego uodparniania bydta seronegatywnego od 2 tygodnia zycia w celu zmniejszenia
objawéw klinicznych (goraczka i depresja) zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta oraz skrécenia
czasu wydalania wirusa w zwigzku z zakazeniem wirusem BHV-1. Ponadto czynne uodparnianie samic
bydta od 6 miesigca zycia jest wskazane w celu zmniejszenia objawow klinicznych (goraczka i
utrzymywanie sie dusznoséci) zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta (IBR) oraz skrdcenia czasu
wydalania wirusa w zwigzku z zakazeniem wirusem BHV-1, a takze w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania poronien zwigzanych z zakazeniami wirusem BHV-1, jak wykazano u samic w drugim
trymestrze cigzy po poddaniu ich narazeniu indukujgcemu.
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Dlaczego produkt CattleMarker IBR Inactivated zostal poddany ocenie?

Firma Zoetis Belgium SA przedtozyta wniosek o wzajemne uznanie produktu CattleMarker IBR
Inactivated na podstawie wstepnego zatwierdzenia przyznanego przez Belgie. Firma wnioskowata o
uznanie zatwierdzenia przez Butgarie, Chorwacje, Francje, Hiszpanig, Irlandie, Niderlandy, Niemcy,
Polske, Portugalie, Rumunie, Stowenie, Wiochy, i Zjednoczone Krélestwo (zainteresowane panstwa
cztonkowskie).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie doj$¢ do porozumienia i w dniu 29 wrzesnia 2015 r.
belgijska Federalna Agencja Lekéw i Produktow Zdrowotnych przekazata sprawe do CVMP do arbitrazu.

Podstawg procedury arbitrazowej byty wyrazone przez Niemcy obawy dotyczace bezpieczenstwa
immunologicznego produktu CattleMarker IBR Inactivated, gdyz sktad i wytwarzanie tego produktu sg
zblizone do szczepionki PregSure BVD firmy Zoetis, w przypadku ktorej wykazano, ze wywotuje
dtugotrwatg reakcje przeciwciat allogenicznych, ktéra powigzano z noworodkowg pancytopenig cielat
(Bovine Neonatal Pancytopenia, BNP), czyli chorobg alloimmunologiczng noworodkéw wystepujaca u
potomstwa zaszczepionych matek. Produkt CattleMarker IBR Inactivated jest produkowany w oparciu o
te sama linie komdrek bydlecych oraz wzmocniony dodatkiem tego samego adiuwanta o bardzo duzej
mocy co PregSure BVD.

Kwestie potencjalnego ryzyka nawrotu noworodkowej pancytopenii cielat, zwigzanego z zastosowaniem
tej szczepionki u ciezarnych krow, poruszyta firma Zoetis; Niemcy uznaty jednak, ze proponowane
postepowanie w odniesieniu do zagrozen jest niewystarczajace oraz ze firma Zoetis powinna
zainicjowac prowadzone na szerokg skale porejestracyjne badanie bezpieczenstwa.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych i dyskusji naukowej w ramach komitetu CVMP
stwierdzit, ze nalezy przyznac¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu CattleMarker IBR
Inactivated we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich, z zastrzezeniem
przeprowadzenia dodatkowych badan oraz wdrozenia dalszych srodkéw okreslonych w planie
zarzadzania ryzykiem.
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