I. Melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, a célallat-fajoknak,
az alkalmazasi modoknak és a forgalomba hozatali
engedélyek tagallamokbeli jogosultjainak felsorolasa
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Tagallam Forgalomba hozatali Termék neve | Gydgyszerforma Hataserd6sség Célallat-faj Alkalmazasi méd
engedély jogosultja és gyakorisag
Belgium Pfizer Animal Health PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Rue Laid Burniat 1 BVD tengerimalacban, VN szarvasmarha
1348 - Louvain-la- prébaval minimum 2>° | (tehén és (iszd)
Neuve ellenanyagtitert
BELGIUM indukal (geometriai
atlag)
Bulgaria Pfizer Animal Health MA | PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
EEIG tengerimalacban, VN szarvasmarha
Ramsgate Road prébaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
Sandwich, Kent ellenanyagtitert
CT13 9NJ indukal (geometriai
UNITED KINGDOM atlag)
Cseh Pfizer, spol. s r.o. PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Koztarsasag Stroupeznického 17 injek¢ni emulze tengerimalacban, VN szarvasmarha
150 00 Praha prébaval minimum 2>¢ | (tehén és (iszd)
CZECH REPUBLIC ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)
Esztorszag Pfizer Animal Health PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Rue Laid Burniat 1 tengerimalacban, VN szarvasmarha
1348 - Louvain-la- prébaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
Neuve ellenanyagtitert
BELGIUM indukal (geometriai
atlag)
Franciaorszag PFIZER PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
23/25 Avenue du BVD tengerimalacban, VN szarvasmarha
Docteur Lannelongue prébaval minimum 2> | (tehén és (iszd)
75014 Paris ellenanyagtitert
FRANCE indukal (geometriai
atlag)
Németorszag Pfizer GmbH PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
LinkstraBe 10 tengerimalacban, VN szarvasmarha

D-10785 Berlin
GERMANY

prébaval minimum 2°6
ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)

(tehén és sz6)

Page 2/9




Tagallam Forgalomba hozatali Termék neve | Gyogyszerforma Hataserdésség Célallat-faj Alkalmazasi méd
engedély jogosultja és gyakorisag
Gorégorszag PFIZER HELLAS S.A PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
243 Messogeion Ave. BVD tengerimalacban, VN szarvasmarha
Neo Psychiko prébaval minimum 2> | (tehén és (iszd)
GR-154 51 ellenanyagtitert
GREECE indukal (geometriai
atlag)
Magyarorszag Pfizer Kft. PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Alkotas u 53 vakcina A.U.V. tengerimalacban, VN szarvasmarha
MOM Park "F" Epiilet prébaval minimum 2% | (tehén és (isz8)
Budapest H-1123 ellenanyagtitert
HUNGARY indukal (geometriai
atlag)
Irorszag Pfizer Healthcare PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Ireland trading as Pfizer | Emulsion for tengerimalacban, VN szarvasmarha
Animal Health Injection probaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
Ringaskiddy ellenanyagtitert
County Cork indukal (geometriai
IRELAND atlag)
Olaszorszag Pfizer Italia Srl Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Via Isonzo 71 tengerimalacban, VN szarvasmarha
04100 - Latina prébaval minimum 2> | (tehén és (iszd)
ITALY ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)
Litvania Pfizer Animal Health PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
S.A. BVD, injekciné tengerimalacban, VN szarvasmarha
Rue Laid Burniat 1 emulsija prébaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
B-1348 - Louvain-la- ellenanyagtitert
Neuve indukal (geometriai
BELGIUM atlag)
Lettorszag Pfizer Ltd PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Ramsgate Road tengerimalacban, VN szarvasmarha

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
UNITED KINGDOM

prébaval minimum 2°¢
ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)

(tehén és (isz6)
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Tagallam Forgalomba hozatali Termék neve | Gyogyszerforma Hataserdésség Célallat-faj Alkalmazasi méd
engedély jogosultja és gyakorisag
Lengyelorszag Pfizer Trading Polska PregSure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Sp. z 0.0. emulsja do tengerimalacban, VN szarvasmarha
ul. Rzymowskiego 34 wstrzykiwan prébaval minimum 2% | (tehén és (isz8)
02-697 Warszawa ellenanyagtitert
POLAND indukal (geometriai
atlag)
Portugalia Laboratorios Pfizer Lda Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Lagoas Park - Edificio tengerimalacban, VN szarvasmarha
10 prébaval minimum 2>¢ | (tehén és (iszd)
2740-244 Porto Salvo ellenanyagtitert
PORTUGAL indukal (geometriai
atlag)
Romania Pfizer Animal Health MA | Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
EEIG tengerimalacban, VN szarvasmarha
Ramsgate Road, probaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
Sandwich, Kent ellenanyagtitert
CT 13 9NJ indukal (geometriai
UNITED KINGDOM atlag)
Szlovénia Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Gran Duchy of emulzija za tengerimalacban, VN szarvasmarha
Luxembourg injiciranje prébaval minimum 2> | (tehén és (iszd)
51, Avenue J.F. ellenanyagtitert
Kennedy indukal (geometriai
L-1855 - Luxembourg atlag)
Szlovak Pfizer Luxembourg SARL | Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Koztarsasag 0.z. Pfizer AH tengerimalacban, VN szarvasmarha
Pribinova 25 prébaval minimum 2°° | (tehén és (isz8)
81109 Bratislava ellenanyagtitert
SLOVAK REPUBLIC indukal (geometriai
atlag)
Spanyolorszag | Pfizer SA PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Avda. De Europa, 20 B BVD tengerimalacban, VN szarvasmarha

Parque Empresarial la
Moraleja (Alcobendas)
28108
SPAIN

prébaval minimum 2°¢
ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)

(tehén és (isz6)
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Tagallam Forgalomba hozatali Termék neve | Gyogyszerforma Hataserdésség Célallat-faj Alkalmazasi méd
engedély jogosultja és gyakorisag
Hollandia Pfizer Animal Health BV | PREGSURE Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Rivium Westlaan 142 BVD tengerimalacban, VN szarvasmarha
2909 LD Capelle a/d prébaval minimum 2> | (tehén és (iszd)
Ijssel ellenanyagtitert
P.O. Box 37 indukal (geometriai
2900 AA Capelle a/d atlag)
Ijssel
THE NETHERLANDS
Egyesiilt Pfizer Ltd Pregsure BVD Emulzids injekcid amely tenyészérett szubkutan
Kiralysag Ramsgate Road Emulsion for tengerimalacban, VN szarvasmarha

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
UNITED KINGDOM

Injection

prébaval minimum 26
ellenanyagtitert
indukal (geometriai
atlag)

(tehén és (isz6)
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II. Melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali
engedélyek felfiiggesztésének indokolasa
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A Pregsure BVD ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD I.
MELLEKLET) TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO
OSSZEGZESE

1. Bevezetés

A Pregsure BVD ndstény szarvasmarhak immunizaldsara szolgald inaktivalt vakcina, amely az 1-es
tipusu szarvasmarha hasmenéses virus (BVDV, 5960-as citopatogén torzs) altali transzplacentaris
fertdzés, és igy perzisztald 1-es tipusl BVDV-fert6zott borjak szliletésének megelbzésére szolgal.

Y

eredményez6 mellékhatasrdl azon tizenegy eurdpai unios (EU) tagallamban, ahol a készitmény
engedélyezett. Ezek a bejelentések aggodalmat keltettek, mivel az észlelt mellékhatas potencialisan
Osszefligghet a Pregsure BVD alkalmazasaval.

Németorszag az a tagallam, ahonnan a legtobb esetet jelentették a szarvasmarhak Gjszulottkori

Y
sz

Ve

eredményeinek értékelését kovetéen a német hatdésag (Paul-Ehrlich Institut, PEI) megkérddjelezte a
készitmény haszon/kockazat mérlegét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja Németorszagban 2010 aprilisdban, tovabba minden érintett
EU-tagallamban 2010 janiusaban 6nként ledllitotta a készitmény kereskedelmi értékesitését.

2. A rendelkezésre allé6 adatok megvitatasa

A szarvasmarhak ujsziilottkori pancitopéniajanak elofordulasa borjakban és az anyaallatok
Pregsure BVD-vel torténé vakcinacioja kozotti lehetséges 6sszefiiggés értékelése.

s

sz

gyakorisaga ingadozénak mutatkozott az érintett tagallamokban azon gulyak esetében, amelyeknél az
egyik alkalmazott vakcina a Pregsure BVD volt. Néhany tagallamban - mint példaul Németorszagban
és az Egyesllt Kirdlysagban — ugyanakkor 2009 éta jelent6sen emelkedett ez a gyakorisag. A

k6zott egyetlen adag alapjan 0,016%-nak adddott. Megfigyelték, hogy azon tagallamok esetében, ahol
a Pregsure BVD nem volt forgalomban, illetve azon gulyaknal, amelyeknél nem alkalmaztak a Pregsure
BVD-t, a szarvasmarhak Ujszll6ttkori pancitopéniajardl csak egyedtlallé esetekben szamoltak be,
amely megfelelhet az Ugynevezett, szarvasmarhakban Gjszlléttkorban jelentkezé idiopatias
pancitopénianak.

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) Ugy itélte meg, hogy a farmakovigilanciai adatok
(nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos jelentések) olyan altalanos tendenciat jeleznek, amely
id6beli és foldrajzi eloszlasa, valamint a kulonb6zé EU-tagallamokban eladott adagok szama kézott
Osszefliggés van.

A farmakovigilanciai adatokon tdlmen6en a CVMP az epidemioldgiai és kisérletes vizsgalatok
eredményeit is figyelembe vette, amelyek tovabbi bizonyitékokat tartak fel arra vonatkozoéan, hogy a
Pregsure BVD és a szarvasmarhak Ujszllottkori pancitopénidja kozott 6sszefliggés lehet. Szamos
laboratériumi vizsgalat potencialis rizikdfaktorként azonositotta az oltott anyaallatok kolosztrumaban
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Iévd antitestek taplalkozaskor torténd szervezetbe jutasat. Nem zarhaté ki az, hogy a vakcina allo-
vagy autoantitestek termelését valtja ki, amely megmagyarazhatja a rendellenesség gyors kialakulasat
olyan borjak esetében, amelyek nemrég oltott anyaallatok kolosztrumat fogyasztottak. Az elGzetes
epidemioldgiai eredmények arrdl szamolnak be, hogy az adott gulya szintjén 6sszefiiggés van a
szarvasmarhak Ujszulloéttkori pancitopéniaja altal érintett borjak és a Pregsure BVD-vel kapcsolatos
oltasi kérel6zmény kozoétt. Ezen tulmenden, egy olyan vizsgalatbol szarmazd, korabban nem ko6zolt
adatok, amelyben negativ kontrollként is szerepeltek gazdasdgok, és amelyet abbdl a célbdl végeztek,
kezelési tényezOket, a Pregsure BVD vakcinalassal kapcsolatos kérel6zményt a gulya szintjén
rizik6faktorként azonositottak.

A bizottsag attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal tdmogatott, folyamatban 1évo
és tervezett kutatasi vizsgalatokat, amelyek a szarvasmarhak Gjszllottkori pancitopénidja és a
Pregsure BVD kozotti potencidlis dsszefliggés feltarasara iranyulnak. Bar a forgalomba hozatali
Osszefligghet a készitmény bizonyos gyartasi tételének/tételeinek végfelszabaditasaval, erre, valamint
a készitmény circovirussal val6é szennyezettségére utald jelet nem talaltak. A farmakovigilanciai adatok
korlatainak, illetve bizonyos laboratériumi vizsgélatokban a megfelel6 kontrollallatok hianyanak
tudomasul vétele mellett, és a rendelkezésre allé adatok értékelése utan a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fenti eredmények bizonyitékot tartak fel arra vonatkozdan, hogy a
szarvasmarhak Ujszulloéttkori pancitopénidja és a Pregsure BVD kozo6tt potencidlisan dsszefliggés lehet.
hogy multifaktoridlis megbetegedésrodl van szd, és a kdr lehetséges immunmedialt mivolta egybevag a
rendelkezésre all6 epidemioldgiai adatokkal, tovabba ez fog allni azon kutatasok kézéppontjaban,

s

vezetd oki tényez6k azonositasa.

Az értékelt adatok azt sugalljak, hogy a Pregsure BVD-nek jarulékos tényezdként koze lehet a

s

oknak a meghatarozasara iranyuld vizsgalatok jelenleg is zajlanak.

3. A haszon/kockazat értékelése

A néstény szarvasmarhakban alkalmazott Pregsure BVD lehetOvé teszi a BVDV 1-es tipusa altali
transzplacentaris fert6zés megel6zését, és perzisztens 1-es tipust BVDV-fertézésben szenved6 borjak
szliletését. Tovabba laboratdériumi szintl vizsgalatok azt is igazoltak, hogy az oltas képes csékkenteni a
vemhesség korai szakaszaban fellép6 1-es tipusu BVDV-fert6zésbdl fakadd termékenységi veszteséget.
A készitmény allitdlag részleges keresztvédettséget nyuijt a 2-es tipusu BVDV-vel szemben is.

Noha az 1-es tipusi BVDV-vel szembeni vakcinacié gazdasagi, allategészséguligyi és allatjolléti elonyei
elismertek, a BVD vakcinak olyan megfelel6 alternativai vannak forgalomban az EU-s piacon, amelyek
hasonl6 allitdsokkal rendelkeznek, mint a Pregsure BVD.

Az eddig elemzett adatok alapjan a bizonyitékok arra utalnak, hogy lehetséges 6sszefliggés all fenn az

sz

s

el6forduldsa a készitmény egyszeri adagjanak alkalmazasa utan, 2004 és 2009 kozott 0,016%
felettinek adddott az EU-ban. Ebben a konkrét esetben, mivel az oltds megel6z6 intézkedésnek
mindsil, ezt a szamot elfogadhatatlannak tartottak egy potencidlisan végzetes betegséggel
kapcsolatban.
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e

vel valé potencialis kapcsolatardl jelenleg is kutatas folyik. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
el6vigyazatossagi intézkedésként ledllitotta a készitmény forgalmazasat az EU-ban.

e

kockazatat nem tartottak elfogadhatonak a készitmény alkalmazasabdl fakado elényokhoz képest.

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény atfogd haszon/kockazat mérlege nem
kedvez6 az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett.

A forgalomba hozatali engedélyek felfiiggesztésének
indokolasa

Mivel:

e Ugy tlinik, hogy a Pregsure BVD alkalmazdasa utan a szarvasmarhak Gjszilottkori
pancitopéniajaként jelentett mellékhatasok 0sszefliggésbe hozhatdk a készitménnyel. Ezeket a
megfigyeléseket az epidemioldgiai és laboratoriumi vizsgalatok tovabbi adatokkal tamasztottak ala;

Ve

Osszefliggésbe hozhato rizikdfaktorokat még nem hataroztak meg;

e specifikus intézkedések nem javasolhatdk annak biztositasara, hogy az engedélyezett alkalmazasi
feltételek mellett a készitmény alkalmazasa ne tarsuljon a szarvasmarhak Ujsztlottkori

s

e a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett a
Pregsure BVD haszon/kockazat mérlege nem kedvezd;

ezért a 2001/82/EK iranyelv 83. cikke (1) bekezdése a) pontjanak megfeleléen a CVMP javasolja a
CVMP véleményének I. mellékletében hivatkozott allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali
engedélyeinek felfiiggesztését. Tovabba a CVMP Ugy itélte meg, hogy ideiglenes intézkedések
szlikségesek, ezért javasolja a készitmény minden gyartasi tételének nagykereskedelmi szintig torténo
visszahivasat.

A felfiiggesztés feloldasanak feltételei

A feloldashoz a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a nemzeti illetékes hatdsagok elé kell
tarnia azon tudomanyos bizonyitékokat, amelyek igazoljak, hogy a vakcina annak alkalmazasi
el6irasaban szerepl6 ajanlasoknak megfeleléen, anyaallatok esetében torténd alkalmazasa nem vezet a
intézkedések szlikségességéhez, amelyek csokkentik ezt a kockazatot, tovabba igazolnia kell a
készitmény kedvez6 haszon/kockazat mérlegét.
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