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Kérdések és valaszok a szarvasmarhak szamara készult
CattleMarker IBR Inactivated emulzids injekcioval
(inaktivalt gE 1-es tipusu szarvasmarha herpeszvirus
(BoHv-1), Difivac-torzs) kapcsolatban

A modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
eredménye

2016. marcius 17-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) lezarta azt a déntébirdsagi
eljarast, amely a CattleMarker IBR Inactivated szuszpenzids injekcié szarvasmarhak szamara
készitmény (a tovabbiakban CattleMarker IBR Inactivated) engedélyezését illetén az Eurdpai Unid (EU)
tagallamai kozott kialakult véleménykilénbség kovetkezménye volt. Az Ugynékséghez tartozo
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a
kockazatcsokkentd és felligyeleti intézkedésekkel kapcsolatos feltételek mellett a CattleMarker IBR
Inactivated forgalomba hozatali engedélye elismerhet6 az Eurdpai Unid tébbi tagallamaban is.

Milyen tipusu gyogyszer a CattleMarker IBR Inactivated?

A CattleMarker IBR Inactivated egy inaktivalt fert6z6 szarvasmarha rinotracheitisz (IBR) vakcina,
amely inaktivalt, glikoprotein E (gE) negativ, 1-es tipusu szarvasmarha herpeszvirus (BoHV-1) Difivac-
torzset tartalmaz. A készitmény szeroldgiailag negativ szarvasmarhak aktiv immunizalasara javallt

2 hetes kortdl, az IBR klinikai tiineteinek (laz és depresszid) enyhitésére, valamint a BoHV-1 fert6zés
altal okozott virusurités id6tartamanak csokkentésére. A nGstény szarvasmarhak aktiv immunizalasa is
javallott 6 honapos kortdl az IBR klinikai tiineteinek (14z és nehézlégzés id6tartama), valamint a BoHV-
1 fert6zés altal okozott viruslrités csokkentésére, tovabba a BoHV-1 fert6zésekkel jard abortuszok
el6forduldsi gyakorisdganak csokkentésére, ahogy azt a vemhesség masodik trimeszterében a
fert6zést kovetben kimutattak.

Miért végezték el a CattleMarker IBR Inactivated felulvizsgalatat?

A Zoetis Belgium SA kolcsonoés elismerés céljabdl nyudjtotta be a CattleMarker IBR Inactivated
készitményt a Belgium altal kiadott eredeti forgalomba hozatali engedély alapjan. A vaéllalat az
engedélyt Bulgaridban, az Egyesult Kiralysagban, Franciaorszagban, Hollandiaban, Horvatorszagban,
Irorszagban, Lengyelorszagban, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugaliaban, Romaniaban,
Spanyolorszagban és Szlovéniaban (az ,érintett tagallamok™) kivanta elismertetni.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy 2015. szeptember 29-én a belga
Szovetségi Gyogyszer- és Egészségugyi Termékigynokség az tigyet a CVMP elé terjesztette,
dont6birdsagi eljarast kérve.

A beterjesztés indoka a Németorszag altal felvetett, a CattleMarker IBR Inactivated immunoldgiai
biztonsagossagaval kapcsolatos aggalyok képezték, mivel a készitmény dsszetétele és gyartasa
hasonlé a PregSure BVD-éhez, egy olyan Zoetis vakcindéhoz, amelyrdl kimutattak, hogy tartés allogén
antitest-valaszt valt ki. Ez utébbi 6sszefliggésbe hozhatd a szarvasmarhak ujszilottkori
pancitopéniajaval (BNP), a vakcinazott anyaallatok utédainak Gjszildttkori alloimmun betegségével. A
CattleMarker IBR Inactivated készitményt ugyanazon a szarvasmarha sejtvonalon allitjak el6, és
ugyanazzal az igen hatasos adjuvanssal van adjuvalva, mint a PregSure BVD.

A szarvasmarhak Ujszllottkori pancitopénidja kiujuldsanak az ezen vakcina vemhes teheneknél torténd
hasznalatahoz kapcsolodé potencidlis veszélyével a forgalomba hozatali engedély jogosultja
foglalkozott, Németorszag azonban Ugy Vélte, hogy a kockazatok javasolt kezelése nem megfeleld, és
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nagyszabasu forgalomba hozatal utani vizsgalatot
kell kezdeményeznie.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos megbeszélés alapjan
a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tovabbi vizsgalatok elvégzése, valamint a kockazatkezelési
tervben meghatarozott tovabbi intézkedések megvaldsitasa esetén valamennyi érintett tagallamban ki
kell adni a CattleMarker IBR Inactivated-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. junius 10-én hozott hatarozatot.

Kérdések és véalaszok a szarvasmarhak szamara készilt CattleMarker IBR Inactivated

emulzids injekcioval (inaktivalt g 1-es tipust szarvasmarha herpeszvirus (BoHv-1),

Difivac-torzs) kapcsolatban
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