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Allatgydgydszati készitmények bizottsdga (CVMP)

A Pregsure BVD és kapcsolédd nevekre vonatkozo, 78.
cikk! szerinti beterjesztést kdvetd vélemény

Hattérinformacio

A Pregsure BVD az ivarérett n6stény szarvasmarhak aktiv immunizaldsara az 1-es tipusu virusos
szarvasmarha diarrhoea (citopatogenikus torzs: 5960) transzplacentaris fert6zés és a szililetendd
borjak perzisztens fert6zésének a kivédésére alkalmazott inaktivalt vakcina.

A Pregsure BVD-vel kezelt anyaallatok (jsziilott borjai korében észlelt pancitopéniara vonatkozdé
eseményjelentésekre vonatkoz6 aggodalmak miatt, Németorszag 2010. aprilis 29-én elinditotta a
2001/82/EK iranyelv 78. cikkében meghatarozott eljarast.

Az eljaras 2010. majus 20-an kezdddott. A kinevezett el6ado és tarsel6add Dr Manfred Moos, illetve Dr
Frederic Descamps volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a képvisel6je 2010. Janius 7-én
nyujtotta be az irdsbeli magyarazatot, a szébeli magyarazatra a 2010. junius 15-17-i CVMP (ilésen
kerdlt sor.

Az el6addk farmakovigilanciai jelentések, epidemioldgiai és laboratériumi vizsgalatok adatai alapjan
Osszedllitott értékelését alapul véve, a CVMP Ugy itélte meg, annak ellenére, hogy az Ujsziilétt borjak
Pregsure BVD és az Ujszulott borjak pancitopéniaja kézott kapcsolat all fenn, igy a készitmény elony-
kockazat profilja kedvezétlen. A bizottsag 2010. julius 15-én olyan véleményt fogadott el, amely
javasolja a Pregsure BVD és kapcsolédd nevek forgalomba hozatali engedélyének a felfliggesztését
olyan tudomanyos bizonyiték bemutatdsaig, amely igazolja, a vakcina anyaallatoknak a jévahagyott
alkalmazasi feltételeknek megfeleléen tértén6 beaddsa nem okozza az Ujszul6tt borjak
megvalositasat a készitmény biztonsagos alkalmazasa érdekében. Ezenfeliil a CVMP javasolta, hogy a
készitmény minden tételét hivjak vissza nagykereskedelmi szinten.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kbévetkeztetések és a
forgalomba hozatali engedély felfliggesztésének az indoklasa a II. mellékletben talalhatok.

Az atmeneti intézkedésekkel kapcsolatos végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. augusztus
10-i hatarozata tartalmazza, és a végleges intézkedéseket 2010. oktéber 7-én fogadta el az Eurdpai
Bizottsag.
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