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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 33. CIKK (4) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
BOVILIS BVD/BOVILIS BYD-MD

HATTERINFORMACIO

A Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD egy inaktivalt virust tartalmazé vakcina, amelyben a citopatogén
BVD virus C-86 torzse elleni inaktivalt ellenanyag talalhat6. A termék tehenek és nyolc honaposnal
idésebb iisz6k aktiv immunizalasara szolgal a magzat méhlepényen keresztiil kialakulo BVDV-
fertdzés elleni védelme érdekében. A Bovilis BVD-t eldszor Németorszagban engedélyezték, Bovilis
BVD-MD néven. Az els6é kolcsonds elismerési eljards 1999. junius 24-én fejezodott be, és ekkor
tizenegy masik tagallam engedélyezte a készitményt. A vakcinara vonatkozd elsé megujitasi eljarast
2004 juniusaban zartak le.

2006 marciusaban forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtottak be erre a vakcindra, miutan
ismételt kolcsonds elismerési eljarasra keriilt sor, amelyben Németorszag volt a referencia tagallam.

Dénia nem értett egyet a forgalomba hozatali engedély kiadasaval, és az tligyet a kdlcsonos elismerési
és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportjahoz, a CMD(v)-hez, ezt kovetden pedig az
allatgyogyaszati készitmények bizottsagahoz (CVMP) utaltak.

Dania gy vélte, hogy a javasolt tesztelési rendszer, amellyel igazolndk, hogy a készitmény idegen
agensekt6l mentes, nem elegendd annak biztositdsahoz, hogy a Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD ne
befolyasolja a bizonyos allatbetegségek felszamolasa érdekében folytatott nemzeti programjait, ezért a
Bovilis BVD/Bovilis BYD-MD haszon/kockazat értékelése negativ, és a készitmény engedélyezése
potencidlisan sulyos allat-egészségiigyi kockazatot jelentene.

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

A CVMP ugy itélte meg, hogy a vakcindk idegen agensektdl vald mentessége altalaban a
kovetkezOkkel biztosithato:

1. A GMP elveinek megfelel6 eldallitasi rendszer
2. A nyersanyagok tesztelése idegen agensekre
3. Sziikség esetén a késztermék gyartasi tételeinek tesztelése idegen agensekre.

A Bovilis BVD vakcina eléallitasa és tesztelése 0sszhangban all a 2001/82/EK iranyelv vonatkozo
kovetelményeivel, az erre vonatkozo6 unios irdnymutatasokkal és az Europai Gyogyszerkonyv idevagod
monografidival.
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A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bovilis BVD vakcina eléallitasa megfelel a GMP
el6irasainak, a nyersanyagok idegen agensekkel kapcsolatos tesztelését a vonatkozd eldirasoknak
megfeleloen végzik, és a Bovilis BVD végleges gyartasi tételeinek idegen agensekre — FMDV-re,
BLV-re, BTV-re é¢s IBRV-re — vonatkozd tesztelése az idevagd monografiak alapjan nem sziikséges.

Ezért az idegen agensekre vonatkozdan kért tovabbi tesztelési kovetelmény a Bovilis BVD esetében
tudomanyosan nem indokolt.

A CVMP megallapitotta az Eurépai Gyogyszerkdnyv monografiaiban a szarvasmarhdknak szant
inaktivalt vakcindkkal kapcsolatban szerepld kovetkezetlenségeket (az idegen agensek tesztelése
tekintetében), és irasban kérte az Europai Gyogyszermindségi Igazgatosagot, hogy foglalkozzon ezzel
a kérdéssel.

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bovilis BVD kockazat/haszon aranya kedvezd. A
CVMP véleményét 2007. aprilis 17-én, az ezt kdvetd bizottsagi hatarozatot pedig 2007. junius 29-én
fogadtak el.
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