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Teabedokument veiste stusteemulsiooni CattleMarker IBR
Inactivated kohta (inaktiveeritud gE veiste 1. taupi
herpesviirus (BoHv-1), tlvi Difivac)

Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 Idike 4 kohase menetluse
tulemused

Euroopa Ravimiamet I8petas 17. martsil 2016 vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui
Euroopa Liidu liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele veiste stisteemulsiooni CattleMarker IBR
Inactivated (edaspidi ,,CattleMarker IBR Inactivated”) heakskiitmises. Ameti veterinaarravimite komitee
jareldas, et vaktsiini CattleMarker IBR Inactivated Belgias véljastatud mudgiluba v8ib tunnustada
teistes Euroopa Liidu liikmesriikides, kui kehtestatakse riskivdhendus- ja jarelevalvemeetmed.

Mis on CattleMarker IBR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated on veiste infektsioosse rinotrahheiidi (IBR) vastane inaktiveeritud
vaktsiin, mis sisaldab gliikoproteiin E (gE)-negatiivse veiste 1. tiupi herpesviiruse (BoHV-1) tive
Difivac. Ravim on naidustatud seronegatiivsete veiste aktiivseks immuniseerimiseks alates

2. elunadalast, et leevendada infektsioosse rinotrahheiidi kliinilisi nahte (pureksia ja depressioon) ning
lUhendada BoHV-1 infektsiooni pdhjustatud viiruse eritumise kestust. Naidustatud on ka emaste
kariloomade aktiivne immuniseerimine alates 6. elukuust, et vahendada veiste infektsioosse
rinotrahheiidi kliinilisi n&hte (pureksia ja dispnoe kestus) ning BoHV-1 infektsiooni pdhjustatud viiruse
eritumist ning samuti vahendada BoHV-1 infektsiooniga seotud tiinuse katkemise juhte, mida on
taheldatud tiinuse teisel trimestril parast viirusega kokkupuudet.

Miks vaadati vaktsiini CattleMarker IBR Inactivated muugiluba labi?

Zoetis Belgium SA esitas vaktsiini CattleMarker IBR Inactivated vastastikuse tunnustamise taotluse
Belgias antud esmase miilgiloa pdhjal. Ettevdte soovis milgiloa tunnustamist Bulgaarias, Hispaanias,
Horvaatias, lirimaal, Itaalias, Madalmaades, Poolas, Portugalis, Prantsusmaal, Rumeenias, Saksamaal,
Sloveenias ja Uhendkuningriigis (asjaomased liikkmesriigid).

Kuid liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele, mistdttu Belgia féderaalne ravimi- ja tervisetoodete amet
tegi 29. septembril 2015 veterinaarravimite komiteele vahekohtumenetluse alustamise esildise.
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Esildise aluseks oli Saksamaa tdstatatud kisimus vaktsiini CattleMarker IBR Inactivated
immunoloogilise ohutuse kohta, sest selle koostis ja tootmisprotsess sarnanevad Zoetise vaktsiiniga
PregSure BVD, millega seoses on tdendatud, et see tekitab pikaajalise allogeense antikehade vastuse,
mida on seostatud vaktsineeritud emasloomade jarglastel esineva vastsundinute alloimmuunhaiguse
veiste neonataalse pantsutopeeniaga. Vaktsiini CattleMarker IBR Inactivated toodetakse samal veiste
rakuliinil ja adjuveeritakse samasuguse vaga tugeva adjuvandiga nagu vaktsiini PregSure BVD.

Muugiloa hoidja vottis meetmeid vaktsiini kasutamisega seotud veiste neonataalse pantsiutopeenia
taaskordumise v@imaliku riski vahendamiseks tiinetel lehmadel; siiski leidis Saksamaa, et véljapakutud
riskijuhtimismeetmed ei olnud piisavad ja Zoetis peab algatama muigiloa andmise jargse
laiahaardelise uuringu.

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

P&hinedes praegu olemasolevatele andmetele ja komitees toimunud teaduslikule arutelule, jareldas
veterinaarravimite komitee, et kdikides asjaomastes liikmesriikides vdib anda vaktsiini CattleMarker
IBR Inactivated muugiloa, kui korraldatakse lisauuringud ning rakendatakse riskijuhtimiskavas
kirjeldatud lisameetmeid.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 10. juunil 2016.
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