I lisa

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,
loomaliikide, manustamisviisi, keeluaja ja miiugiloa
taotlejate/hoidjate loetelu Liikmesriikides
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Liikmesriik Miiligiloa Ravimi Ravimvorm Tugevus Loomaliigid Manustamise
taotleja/hoidja nimetus sagedus ja viis
Belgia Pfizer Animal Health PREGSURE Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Rue Laid Burniat 1 BVD merisigadel vahemalt mullikad)
1348 - Louvain-la- 5,6 log, geomeetrilise
Neuve keskmise
BELGIUM seroneutraliseeriva
tiitri
Bulgaaria Pfizer Animal Health MA | PregSure BVD Slusteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt

EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

merisigadel vahemalt
5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

mullikad)

TSehhi Vabariik

Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Praha
CZECH REPUBLIC

PregSure BVD
injek¢ni emulze

Silsteemulsioon

mis tekitab
merisigadel vahemalt
5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

Veised (lehmad ja
mullikad)

subkutaanselt

Eesti Pfizer Animal Health PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Rue Laid Burniat 1 merisigadel vahemalt mullikad)
1348 - Louvain-la- 5,6 log, geomeetrilise
Neuve keskmise
BELGIUM seroneutraliseeriva
tiitri
Prantsusmaa PFIZER PREGSURE Slusteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
23/25 Avenue du BVD merisigadel vahemalt mullikad)
Docteur Lannelongue 5,6 log, geomeetrilise
75014 Paris keskmise
FRANCE seroneutraliseeriva
tiitri
Saksamaa Pfizer GmbH PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt

LinkstraBe 10
D-10785 Berlin
GERMANY

merisigadel vahemalt
5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

mullikad)
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Liikmesriik Miiligiloa Ravimi Ravimvorm Tugevus Loomaliigid Manustamise
taotleja/hoidja nimetus sagedus ja viis
Kreeka PFIZER HELLAS S.A PREGSURE Slisteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
243 Messogeion Ave. BVD merisigadel vahemalt mullikad)
Neo Psychiko 5,6 log, geomeetrilise
GR-154 51 keskmise
GREECE seroneutraliseeriva
tiitri
Ungari Pfizer Kft. PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Alkotas u 53 vakcina A.U.V. merisigadel vahemalt mullikad)
MOM Park "F" Epulet 5,6 log, geomeetrilise
Budapest H-1123 keskmise
HUNGARY seroneutraliseeriva
tiitri
Tirimaa Pfizer Healthcare PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Ireland trading as Pfizer | Emulsion for merisigadel vahemalt mullikad)
Animal Health Injection 5,6 log, geomeetrilise
Ringaskiddy keskmise
County Cork seroneutraliseeriva
IRELAND tiitri
Itaalia Pfizer Italia Srl Pregsure BVD Slisteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Via Isonzo 71 merisigadel vahemalt mullikad)
04100 - Latina 5,6 log, geomeetrilise
ITALY keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri
Leedu Pfizer Animal Health PREGSURE Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
S.A. BVD, injekciné merisigadel vahemalt mullikad)
Rue Laid Burniat 1 emulsija 5,6 log, geomeetrilise
B-1348 - Louvain-la- keskmise
Neuve seroneutraliseeriva
BELGIUM tiitri
Lati Pfizer Ltd PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

merisigadel vahemalt
5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

mullikad)
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Liikmesriik Miiligiloa Ravimi Ravimvorm Tugevus Loomaliigid Manustamise
taotleja/hoidja nimetus sagedus ja viis
Poola Pfizer Trading Polska PregSure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Sp. z 0.0. emulsja do merisigadel vahemalt mullikad)
ul. Rzymowskiego 34 wstrzykiwan 5,6 log, geomeetrilise
02-697 Warszawa keskmise
POLAND seroneutraliseeriva
tiitri
Portugal Laboratorios Pfizer Lda Pregsure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Lagoas Park - Edificio merisigadel vahemalt mullikad)
10 5,6 log, geomeetrilise
2740-244 Porto Salvo keskmise
PORTUGAL seroneutraliseeriva
tiitri
Rumeenia Pfizer Animal Health MA | Pregsure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
EEIG merisigadel vahemalt mullikad)
Ramsgate Road, 5,6 log, geomeetrilise
Sandwich, Kent keskmise
CT 13 9NJ seroneutraliseeriva
UNITED KINGDOM tiitri
Sloveenia Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Slusteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Gran Duchy of emulzija za merisigadel vahemalt mullikad)
Luxembourg injiciranje 5,6 log, geomeetrilise
51, Avenue J.F. keskmise
Kennedy seroneutraliseeriva
L-1855 - Luxembourg tiitri
Slovakkia Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
0.z. Pfizer AH merisigadel vahemalt mullikad)
Pribinova 25 5,6 log, geomeetrilise
81109 Bratislava keskmise
SLOVAK REPUBLIC seroneutraliseeriva
tiitri
Hispaania Pfizer SA PREGSURE Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Avda. De Europa, 20 B BVD merisigadel vahemalt mullikad)

Parque Empresarial la
Moraleja (Alcobendas)
28108
SPAIN

5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri
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Liikmesriik Miiligiloa Ravimi Ravimvorm Tugevus Loomaliigid Manustamise
taotleja/hoidja nimetus sagedus ja viis

Madalmaad Pfizer Animal Health BV | PREGSURE Slsteemulsioon mis tekitab Veised (lehmad ja subkutaanselt
Rivium Westlaan 142 BVD merisigadel vahemalt mullikad)

2909 LD Capelle a/d
Ijssel

P.O. Box 37

2900 AA Capelle a/d
Ijssel

THE NETHERLANDS

5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

Uhendkuningriik

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

Pregsure BVD
Emulsion for
Injection

Silsteemulsioon

mis tekitab
merisigadel vahemalt
5,6 log, geomeetrilise
keskmise
seroneutraliseeriva
tiitri

Veised (lehmad ja
mullikad)

subkutaanselt
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II lisa

Miiiligilubade peatamise teaduslikud jareldused ja pohjused
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Pregsure BVD JA SARNASTE NIMETUSTE (vt I lisa)
TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE

1. Sissejuhatus

Pregsure BVD on inaktiveeritud vaktsiin emaste veiste vaktsineerimiseks, et ennetada 1. tlupi
(tsttopatogeenne tlvi 5960) veiste viirusdiarroa viirusesse(BVDV) transplatsentaarset nakatumist ja 1.
thldpi BVDV-ga alaliselt nakatunud vasikate siindi.

Alates 2009. aasta martsist on 11 Euroopa Liidu riigis, kus toodet muiakse, teatatud enam kui 400
vastsiindinud veiste pantsitopeenia juhtumist (hdlmab enam kui 2000 looma). Need teated on pannud
motlema nende juhtumite voimaliku seotusele Pregsure BVD kasutamisega.

Saksamaa on liikmesriik, kus on teatatud kdige rohkem vastsiindinud veiste pantsiitopeenia
juhtumitest. Parast Pregsure BVD kasutamise tagajarjel tekkinud vastslindinud veiste pantsiitopeenia
juhtumiaruannete ning epidemioloogiliste andmete ja vastsiindinud veiste pantslitopeenia
teadusprojektide avastuste hindamist seadis Saksamaa ametiasutus (Paul Ehrlichi instituut (PEI)) toote
riski- ja kasulikkuse suhte kahtluse alla.

Mllgiloa hoidja peatas vabatahtlikult toote miligi Saksamaa turul 2010. aasta aprillis ning kdigis
Ulejaénud asjaomastes ELi liikmesriikides 2010. aasta juunist.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Vastsiindinud veiste pantsiitopeenia esinemine vasikatel ning emasloomade vaktsineerimine
Pregsure BVD ja sarnaste nimetustega - véimaliku seotuse hindamine

Vastsiindinud veiste pantsitopeenia juhtumitest on teatatud 11 ELi liikkmesriigis. Aruannete sagedus
asjaomastes liikmesriikides juhtumite kohta, mille korral esinevad tuupilised, vaststindinud veiste
pantsitopeeniaga sarnased tunnused kariloomadel, kellel kasutati Ghe vaktsiinina Pregsure BVD-d, on
markimisvaarselt suurenenud mdnedes liikkmesriikides, eelkdige Saksamaal ja Uhendkuningriigis.
Vaststindinud veiste pantsiitopeenia lldine esinemissagedus ELi tasandil ajavahemikul 2004-2009 oli
hinnanguliselt 0,016%, tuginedes Uhele doosile. Margiti, et liikmesriikides, kus Pregsure BVD-d ei
turustatud voi karjades, kus Pregsure BVD-d ei kasutatud, kirjeldatakse vastsiindinud veiste
pantsitopeenia esinemist ainult Gksikutel juhtudel ja see on vdrreldav nn idiopaatilise vastsiindinud
veiste pantsutopeeniaga.

Veterinaarravimite komitee oli seisukohal, et ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmed
(juhtumiaruanded) naitavad seotust vastsiindinud veiste pantslitopeenia teatatud juhtumite ning
Pregsure BVD milgi ajalise ja geograafilise leviku vahel, sealhulgas mulddud annuste arvu vahel
erinevates ELi liikmesriikides.

Lisaks ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmetele vottis veterinaarravimite komitee arvesse ka
epidemioloogilisi ja eksperimentaaluuringuid, mis pakkusid tdiendavaid tdendeid Pregsure BVD ja
vastsindinud veiste pantsitopeenia vahelise seotuse kohta. Mitmetes laboriuuringutes tuvastati
vaktsineeritud emasloomade ternespiimas sisalduvate antikehade hulga suurenemine kui vdimalik
riskitegur. Voimalust, et vaktsiin ergutab allo- vdi auto-antikehade toomist, ei ole vdimalik valistada
ning see voOib selgitada haiguste sagenemist vasikatel, kes said hiljuti ternespiima vaktsineeritud
emasloomadelt. Esialgsed epidemioloogilised tulemused téestavad seoseid vastsiindinud veiste
pantsitopeenia esinemise vahel vasikatel ja karja vaktsineerimise ajaloo vahel, millega on seotud
Pregsure BVD. Lisaks kinnitasid negatiivsete kontrolltalupidamistega korraldatud uuringu, mille raames
uuriti neid haldustegureid, mis vdivad olla seotud vastsiindinud veiste pantsiitopeeniaga, avaldamata
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andmed, et Pregsure BVD-ga vaktsineerimine vdib karja tasandil olla vdimalik vastslindinud veiste
pantsitopeenia riskitegur.

Komitee vaatas labi pooleliolevate vdi kavandatud teadusuuringute nimekirja, mida toetab mutgiloa
hoidja, et uurida vastsiindinud veiste pantsiitopeenia ja Pregsure BVD vdimalikku seotust. Ehkki
milgiloa hoidja ndnda arvas, ei leitud seost vastsiindinud veiste pantsiitopeenia ja toote konkreetsete
partiide vahel ning mitte miski ei viita sellele, justkui oleks toode nakatunud tsirkoviirusega. Kuigi
veterinaarravimite komitee tunnistab, et ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmed ja sobivate
kontroll-loomade arv laboriuuringutes polnud piisav, tegi komitee parast olemasolevate andmete
hindamist jarelduse, et eelmainitud avastused tdendavad vdimalikku seotust vastsiindinud veiste
pantsltopeenia ja Pregsure BVD vahel. Kuigi vastsiindinud veiste pantsiitopeenia etioloogia ei ole
praeguseks veel kindlalt teada, nédib tegu olevat mitmest tegurist tingitud hdirega ning vdoimalus, et see
on seotud immuunsisteemiga, sobib kokku olemasolevate epidemioloogiliste andmetega.
Teadusuuringutes keskendutakse sellele, et maarata kindlaks see tegur, mis on vasikatel pohjustanud
vastsindinud veiste pantsiitopeenia.

Hinnatud andmete pdhjal oletatakse, et Pregsure BVD vdib olla Uks teguritest, mis aitas kaasa
vastsiindinud veiste pantsiitopeeniale, kuigi praegu on pooleli uuringud, et maarata kindlaks kdik
tegurid, mis on seotud haiguse ja selle pohjusega.

3. Riski- ja kasulikkuse hindamine

Pregsure BVD manustamine emasloomadele voimaldab ennetada 1. tlilipi BVDV-ga transplatsentaarset
nakatumist ja 1. tllpi BVDV-ga pusivalt nakatunud vasikate siindi ning laboratoorsed uuringud on
samuti ndidanud, et vaktsineerimine vOib vahendada viljakust 1. tlitipi BVDV-ga nakatumisel tiinuse
algusjargus. Samuti vaidetakse, et toode pakub osalist ristkaitset 2. tlitipi BVDV eest.

Kuigi tunnistatakse I tlitipi BVDV vastase vaktsineerimise eeliseid majanduslikust, loomade tervise ja
heaoluga seotud seisukohast, on ELi turul olemas sobivad BVDV vaktsiini alternatiivid, mis on
vaidetavalt samade omadustega nagu Pregsure BVD.

Tanaseks hinnatud andmed téendavad voimalikku seotust emasloomade Pregsure BVD-ga
vaktsineerimise ja vastsindinud veiste pantsiitopeenia esinemise vahel vasikatel. Vastsiindinud veiste
pantsitopeenia lldine esinemissagedus péarast toote kasutamist teatatud juhtudel on ELis
hinnanguliselt 0,016%, tuginedes lhele doosile, ajavahemikul 2004-2009. Kdnealusel juhul peeti
ennetava meetme ehk vaktsineerimise kontekstis antud arvu ebapiisavaks v@imaliku surmava haiguse
pOhjustajana.

Vastsiindinud veiste pantsiitopeenia etioloogia ei ole praeguseks teada ning selle voimalikule seotusele
Pregsure BVD-ga keskendutakse pooleliolevas teadusuuringus. Milgiloa hoidja on votnud tarvitusele
ettevaatusabindud, et peatada toote mutk ELis.

Vastsiindinud veiste pantsiitopeenia vdimalikku riski parast kdnealuse toote kasutamist ei peetud
arvestatavaks toote kasulikkusega vorreldes.

Veterinaarravimikomitee tegi jarelduse, et toote riski- ja kasulikkuse suhe on lubatud
kasutustingimuste korral ebasoodne.
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Miiiigilubade peatamise pohjused

Arvestades, et

e vastslindinud veiste pantslitopeeniasse nakatumise juhtumid, millest teatati parast Pregsure BVD
kasutamist, osutavad toote ja juhtumite seotusele. Neid tahelepanekuid toetavad omakorda
epidemioloogilistest ja laboriuuringutest parit andmed;

e vastslindinud veiste pantsiitopeenia etioloogia ei ole teada ning haigusega seotud riskitegureid ei
ole veel kindlaks maaratud;

e eiole voimalik soovitada Uhtki konkreetset meedet selle tagamiseks, et toode ei ole lubatud
kasutustingimuste korral seotud vastsindinud veiste pantsitopeenia lubamatu riskiga;

e veterinaarravimite komitee tegi jarelduse, et Pregsure BVD riski- ja kasulikkuse suhe on lubatud
kasutustingimuste korral ebasoodne;

seetdttu, vastavalt direktiivi 2001/82/EU artikli 83 18ike 1 punktile a soovitab veterinaarravimite
komitee peatada veterinaarravimite komitee arvamuse I lisas osutatud veterinaarravimi muugiloa.
Lisaks oli veterinaarravimite komitee seisukohal, et vaja on ajutisi meetmeid ning soovitas seetottu
votta hulgimidgist tagasi kdik toote partiid.

Peatamise lopetamise tingimused

Peatamise |O0petamiseks peab miutgiloa hoidja esitama riiklikele pédevatele asutustele teadusliku
tdendi, mis naitaks, et vaktsiini manustamine emasloomadele, vastavalt soovitustele toote omaduste
kohta, ei tOsta vastsiindinud veiste pantsiitopeenia riski vdi siis peab miilgiloa hoidja tegema
ettepaneku selle riski vdhendamiseks ja tdestama, et toote riski- ja kasulikkuse suhe on soodne.
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