I. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALLATFAJOK, AZ
ALKALMAZAS MODJAI ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI
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Tagallam Kérelmezé vagy a forgalomba | Termék Gyogyszerforma |Hataserdsség |Allatfaj Alkalmazas Ajanlott adag

hozatali engedély jogosultja talalmanyi gyakorisaga és

neve moddja

Ausztria Intervet Deutschland GmbH Bovilis BVD- | Oldatos injekci6é |2 ml-es Szarvasmarha | Intramuszkularis Egy adag =2 ml

Feldstrasse 1a MD adagonként: injekcio.

DE-85716 Unterschleissheim 50 ELISA

Németorszag egység, ami (Az immunizalasi

Tel: +49 (89) 310 062 59 >4.,6log2 VN programok leirdsa a

Fax: +49 (89) 310 03 27 egységet termékinformacioban

indukal szerepel.)

Belgium Intervet Belgium Bovilis BVD | Mint feljebb Mint feljebb Mint feljebb | Mint feljebb Mint feljebb

Bedrijvenlaan 7

B-2800 Mechelen

Belgium

Tel: +32 (15) 436 728

Fax: +32 (15) 436 733
Bulgaria Intervet Bulgaria EOOD Bovilis BVD | Mint feljebb Mint feljebb Mint feljebb | Mint feljebb Mint feljebb

7, Iskarsko shoes blvd

BG-1528 Szofia

Bulgaria Tel: +359 (2) 970

1070

Fax: +359 (2) 971 0900
Ciprus Medivet Suppliers Ltd Bovilis BVD | Mint feljebb Mint feljebb Mint feljebb | Mint feljebb Mint feljebb

87c Aglandjias Avenue

PO Box 20932

CY-1665 Nicosia

Ciprus

Tel: +357 223 366 05
Fax: +357 223 366 07
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Tagallam

Kérelmezo vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék
talalmanyi
neve

Gyédgyszerforma

Hataserdsség

Allatfaj

Alkalmazas

gyakorisaga és

modja

Ajanlott adag

Cseh
Koztarsasag

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre
Na Radosti 413
CZ-15521 Praga 5

Cseh Koztarsasag

Tel: +420 (2) 333 440 25
Fax: +420 (2) 333 440 22

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Dania

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Dania

Tel: +45 (44) 546 900
Fax: +45 (44) 531 955

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Esztorszag

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litvania

Tel: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Franciaorszag

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Franciaorszag

Tel: +33 (2) 412 283 83
Fax: +33 (2) 412 283 00

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb
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Tagallam

Kérelmezo vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék
talalmanyi
neve

Gyédgyszerforma

Hataserdsség

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és
modja

Ajanlott adag

Németorszag

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse la

DE-85716 Unterschleissheim
Németorszag

Tel: +49 (89) 310 062 59
Fax: +49 (89) 310 03 27

Bovilis BVD-
MD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

GoOrdgorszag

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Gordgorszag

Tel: +30 (210) 689 0411
Fax: +30 (210) 683 2523

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft.
Budapest 1095
HU-Boréros tér. 7/2. 7.e.13
Magyarorszag

Tel: +36 (1) 456 3090

Fax: +36 (1) 456 3099

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Irorszag

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
IR-Dublin 24

frorszag

Tel: +353 (1) 463 7330
Fax: +353 (1) 451 1906

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb
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Tagallam

Kérelmezo vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék
talalmanyi
neve

Gyédgyszerforma

Hataserdsség

Allatfaj

Alkalmazas

gyakorisaga és

modja

Ajanlott adag

Olaszorszag

Intervet Italia S.r.l.

Via W. Tobagi 7

IT-20068 Peschiera Borromeo
— Milano

Olaszorszag

Tel: +39 (02) 516 861

Fax: +39 (02) 516 866 87

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Lettorszag

Intervet Baltic States
Vasario 16-0sios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litvania

Tel: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Litvania

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litvania

Tel: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Luxemburg

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Belgium

Tel: +32 (15) 436 728
Fax: +32 (15) 436 733

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb
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Tagallam

Kérelmezo vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék
talalmanyi
neve

Gyédgyszerforma

Hataserdsség

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és
modja

Ajanlott adag

Hollandia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Hollandia

Tel: + 31 485 587 652
Fax: + 31 485 587 653

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Lengyelorszag

Intervet International BV Sp.
7.0.0.

Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa
Lengyelorszag

Tel: +48 (22) 620 1147

Fax: +48 (22) 620 2935

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Portugalia

Intervet Portuguesa Ltd.
Estrada Nacional 249, Km 14,2
PT-2725-397 Mem Martins
Codes

Portugalia

Tel: +351 (21) 922 83 00

Fax: +351 (21) 920 22 31

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Szlovakia

Az Intervet szlovak
koztarsasagi képviselete
Palarikova 16

SK-040 01 Kosice
Szlovak Koztarsasag
Tel: +421 (55) 676 9405
Fax: +421 (55) 676 9873

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb
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Tagallam

Kérelmezo vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék
talalmanyi
neve

Gyogyszerforma

Hataserdsség

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és
modja

Ajanlott adag

Szlovénia

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Szlovénia

Tel: +386 (15) 417 567
Fax: +386 (15) 233 567

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Spanyolorszag

Laboratorios Intervet S.A.
Poligono Industrial “El
Montalva”

Apartado 3006

ES-37080 Salamanca
Spanyolorszag

Tel: +34 (923) 190 345
Fax: +34 (923) 190 347

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Egyesiilt
Kiralysag

Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MKT7 7AJ

Egyesiilt Kirdlysag

Tel: +44 (1908) 665 050
Fax: +44 (1908) 664 778

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér

A Bovilis BVD-t eldszor 1998. majus 6-an, Németorszagban engedélyezték (Bovilis BVD-MD
néven). Az elsé kolcsonds elismerési eljarast 1999. junius 24-én zartak le, ekkor 11 masik tagallam
engedélyezte a készitményt. A vakcinara vonatkozo elsé megujitasi eljarast 2004 jiniusaban zartak le.

Az Intervet 2006 marciusaban forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be erre a
vakcinara, miutdn Daniat, Lengyelorszagot, Szlovakiat és Szlovéniat illetéen ismételt kolcsonos
elismerési eljarasra keriilt sor, amelyben Németorszag volt a referencia tagallam. A kérelmet a
2001/82/EK iranyelv 12. cikkének (3) bekezdésével sszhangban, 6nallo kérelemként nyujtottak be.
Az eljaras 2006. marcius 13-an kezd6dott.

A kolcsonos elismerési eljaras 90. napjan, 2006. augusztus 2-an Dania nem értett egyet a forgalomba
hozatali engedély kiadasaval, mivel ugy itélte meg, hogy a készitmény potencialisan sulyos allat-
egészségligyi kockazatot jelent. Az ligyet 60 napos eljarasra a kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasok koordinacids csoportjahoz, a CMD(v)-hez utaltak, a modositott 2001/82/EK irdnyelv 33.
cikkének (1) bekezdésével Osszhangban. Ez az eljaras 2006. augusztus 21-én kezd6édott és 2006.
oktober 20-an fejezodott be. A CMD(v) ezen eljaras 60. napjaig nem tudott megegyezésre jutni a
Dénia altal fenntartott aggalyokkal kapcsolatban. Kovetkezésképpen Németorszag 2006. oktober 31-
én értesitette az EMEA-t, hogy a CMD(v) a Bovilis BVD tekintetében nem jutott megegyezésre. A
modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az ligyet a CVMP-hez
utaltak.

Dania ugy véli, hogy a javasolt tesztelési rendszer, amellyel igazolnak, hogy a készitmény idegen
agensektol mentes, nem elegend0 annak biztositdsdhoz, hogy a Bovilis BVD ne befolyasolja a
bizonyos allatbetegségek felszamolasa érdekében folytatott nemzeti programjait, ezért a Bovilis BVD
haszon/kockazat értékelése negativ, és a készitmény engedélyezése potenciadlisan sulyos allat-
egészségiligyi kockazatot jelentene.

A CVMP a 2006. novemberi {ilésén a modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése
szerint beterjesztési eljarast inditott a Bovilis BVD-re vonatkozéan. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak az 0Osszes alatdmasztd adatot be kellett nyujtania annak igazolasara, hogy a
haszon/kockazat arany a kezelt allatra nézve pozitiv.

2. Ertékelés

A Bovilis BVD vakcina elfogadott elényos hatasokkal rendelkezik. Az FMDV-vel, IBRV-vel, BLV-
vel és BTV-vel torténd véletlen szennyezddés kockazatat alacsonynak itélték; kovetkezésképpen a
felsorolt agensekkel szembeni szerokonverzio kockazatat szintén alacsonynak itélték.

Bar a felsorolt idegen agensekkel szembeni véletlen szerokonverzid kovetkezményei hatranyos
hatassal lennének a négy felsorolt betegségtdl mentes orszagok allat-egészségligyi helyzetére, a
haszon/kockazat értékelés a készitmény szennyezddésének alacsony kockazata miatt tovabbra is
pozitiv.

Erdemes megjegyezni, hogy a Bovilis BVD elsé EU forgalomba hozatali engedélyét 1998-ban adtak
ki, és a vakcina jelenleg az EU 14 tagallamaban rendelkezik engedéllyel. Sokéves tapasztalat all
rendelkezésre a vakcina hasznalatarol, és a vakcinahoz nem tarsulnak ismert mellékhatasok.

A kiilonb6zd forrasokbol szarmazo idegen agensekkel vald szennyezddés kockazata valamilyen
mértékben mindig fennall. Az adott készitmény biztonsagossagat meghatarozo tényezok az eldallitasi
¢és ellenorzési eljarasok sordn alkalmazott intézkedések. A potencialis hatast tekintve, illetve tovabbi
tesztek elvégzése alapjan ismert, hogy a gyartasi tételek végsé ellenérzésének hatékonysaga a hibak
feltarasa terén a hiba tipusatol fiiggden igen valtozo, és a mindségellendrzést inkabb a teljes
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folyamatba kell beépiteni ahelyett, hogy a végtermék vizsgalatara alapozzak. Nincsenek rendelkezésre
allo tudomanyos érvek arrdl, hogy a tovabbi tesztek hogyan csokkentenék minimalisra a vakcina altal
eléidézett lehetséges szerokonverziot. Ezzel szemben ismert, hogy rendkiviil nagyszamu mintat kell
tesztelni annak érdekében, hogy néhany hibat kimutassanak. Figyelembe véve az Osszes megtett
intézkedést, nagyon kevéssé valoszinii, hogy egyrészt el6fordulhatna a Bovilis BVD barmilyen
szennyezOdése, masrészt pedig, hogy ez a szennyezddés végiil szerokonverzidhoz vezetne, akar a
vakcinazott allatok igen kis részénél is. Meég kisebb annak valoészinlisége, hogy a dan
gyogyszeriigynokség altal javasolt teszt barmilyen efféle szennyezddést azonositana. Az inaktivalt
virust tartalmazo vakcinak e tulajdonsagara iranyuld ismételt tesztelés hozzaadott értéke rendkiviil
alacsony.

A jelenlegi el6irasok és a vonatkozo biztositékok (pl. GMP) alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezé megfeleld intézkedéseket tett a Bovilis BVD mindségének ¢és
biztonsagossaganak garantalasa érdekében.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok

Mivel a Bovilis BVD vakcina szennyezddésének, illetve az ilyen szennyezanyagok altal ezt kovetéen
eléidézett szerokonverzionak a valoszinlisége rendkiviil alacsony, a végtermék idegen agensekre
vonatkozd tovabbi ellendrzésének (szeroldgiai modszer) eldnyei elhanyagolhatonak tekinthetok.

A tovabbi tesztelés (amelyhez allatok felhasznalasara van sziikség) ezért a vakcinaval elérhetd pozitiv
hatasokhoz viszonyitva aranytalan intézkedés lenne.

A dan tesztelési kdvetelményt ezért indokolatlannak tekintik.

A szaj- és koromfajas virus Nyugat-Eurdpaban gyakorlatilag nem fordul eld, és a kéknyelv-betegség —
bar a kozelmultban megvaltozott a statusa — az EU nagyobb részében nem altalanosan elterjedt vagy
endemikus, igy e 2 4gens esetében a gyakorlati kockazatnak alacsonyabbnak kell lennie. A BLV ¢és az
IBRV szélesebb korben elterjedt, de az aldbb 0Osszegzett intézkedésekrol a tagéallamok zémében
altalaban véve elfogadtak, hogy azok elegenddk az elhanyagolhat6 kockazat biztositasahoz.

A vakcinak idegen agensekt6l valé mentessége altalaban a kovetkezokkel biztosithato:

1. A GMP elveinek megfeleld el6allitasi rendszer.
2. A nyersanyagok tesztelése idegen agensekre.
3. Sziikség esetén a késztermék gyartasi tételeinek tesztelése idegen agensekre.

A Bovilis BVD vakcina eléallitasa €s tesztelése 0sszhangban all a 2001/82/EK iranyelv vonatkozo
kovetelményeivel, az erre vonatkozé EU iranymutatasokkal ¢s az Eurdpai Gyogyszerkonyv idevago
monografidival.

A CVMP véleménye tehat a kdvetkezd:

e a Bovilis BVD vakcina eléallitasa megfelel a GMP el6irasainak

e a nyersanyagok idegen agensekkel kapcsolatos tesztelését a vonatkozé eldirasoknak megfelelden
végzik

e a Bovilis BVD végleges gyartasi tételeinek idegen agensekre — FMDV-re, BLV-re, BTV-re és
IBRV-re — vonatkozo tesztelése az idevagd monografidk alapjan nem sziikséges.

Ezért az idegen agensekre vonatkozoan kért tovabbi tesztelési kdvetelmény a Bovilis BVD esetében
tudomanyosan nem indokolt.

A CVMP megallapitotta az Europai Gyogyszerkonyv monografidiban a szarvasmarhaknak szant
inaktivalt vakcindkkal kapcsolatban szerepld kovetkezetlenségeket (az idegen agensek tesztelése
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tekintetében), és irasban kérte az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatdsagat, hogy foglalkozzon ezzel
a kérdéssel.

A CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Bovilis BVD kockazat/haszon aranya kedvezo.
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IIL. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA, CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS
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rror

Az ¢érvényes alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és hasznalati utasitds a koordinédcids csoport eljarasa
soran elfogadott végleges valtozat.
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