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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO
(CVMP)

DICTAMEN EMITIDO COMO RESULTADO DE UN ARBITRAJE EN VIRTUD DEL
APARTADO 4 DEL ARTICULO 33

PARA BOVILISBVD/BOVILISBVD-MD

INFORMACION BASICA

Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD es una vacuna de virus inactivados que contiene el antigeno
inactivado de la cepa C-86 del virus de la diarrea virica bovina (DVB) citopético. El producto esta
indicado para la vacunacion activa de vacas y novillas de ocho meses de edad en adelante para
proteger a feto de la infeccion transplacentaria causada por € VDVB. Bovilis BVD fue autorizado
por primera vez en Alemania con el nombre Bovilis BVD-MD. El procedimiento de reconocimiento
mutuo inicia finalizd e 24 de junio de 1999, y otros once Estados miembros autorizaron €l producto
en ese momento. El primer procedimiento de renovacion para la vacuna concluy6 en junio de 2004.

En marzo de 2006 se present6 una solicitud de autorizacién de comercializacion para la vacuna, tras
un procedimiento de reconocimiento mutuo de uso repetido en el que Alemania actu6 como Estado
miembro de referencia

Dinamarca se declaré contraria a la concesion de la autorizacion de comercializaciéon y € asunto fue
remitido a Grupo de Coordinacion para Procedimientos de Reconocimiento Mutuo vy
Descentralizados, @l CMD(v) y, posteriormente, al Comité de Medicamentos de Uso Veterinario
(CVMP).

Dinamarca consideraba que €l programa de andlisis propuesto para demostrar la ausencia de agentes
extrafios era insuficiente para garantizar que Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD no afectaria a sus
campafias nacionales de erradicacion de determinadas enfermedades animales y que, por consiguiente,
la relacion entre beneficio y riesgo de Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD era desfavorable y la
autorizacion del producto representaba un grave riesgo potencial parala salud de los animales.

Durante su reunion de noviembre de 2006, d CVMP inicié un procedimiento de remisién de
conformidad con el apartado 4 del articulo 33 de la Directiva 2001/82/CE, modificada, para Bovilis
BVD/BovilissMD. Se solicité a titular de la autorizacién de comercializacion que proporcionara toda
lainformacion complementaria necesaria para justificar una relacion favorable entre beneficio y riesgo
parael animal tratado.

El CVMP consider6 que, en general, la ausencia de agentes extrafios en las vacunas se puede
garantizar mediante:

1 El cumplimiento de las BPF en €l sistema de produccion.
2. Pruebas de deteccion de agentes extrafios en |os materiales de partida.
3 Pruebas de deteccion de agentes extrarios en lotes del producto terminado, en caso necesario.
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La produccion y las pruebas de la vacuna Bovilis BVD cumplen los requisitos aplicables de la
Directiva 2001/82/CE, las directrices aplicables de la UE y las monografias pertinentes de la
Farmacopea Europea.

El CVMP concluyé que la produccion de la vacuna Bovilis BVD cumple los requisitos de las BPF,
gue los andlisis de deteccion de agentes extrafios en los materiales de partida se llevan a cabo en
cumplimiento de los requisitos pertinentes y gque en las monografias aplicables no se exigen pruebas
de agentes extrafios en lotes del producto terminado de Bovilis BV D para detectar la presenciade VG,
VLB, VLA y VRIB.

Por consiguiente, e requisito de realizar pruebas adicionales para detectar los agentes extrafios
especificados no esta cientificamente justificado en el caso de BovilisBVD.

El CVMP ha observado las incoherencias (con respecto a las pruebas de deteccion de agentes
extrafios) en las monografias de la Farmacopea Europea para las vacunas bovinas de virus inactivados
y haescrito ad EDQM para solicitarles que examinen esta cuestion.

El CVMP ha concluido que la relacién entre beneficio y riesgo para Bovilis BVD es favorable. El

CVMP emitié su dictamen €l 17 de abril de 2007 y la Comision adopt6 la consiguiente Decisién el 29
dejunio de 2007.
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