I PRIEDAS

VAISTO PAVADINIMAS, VAISTO FORMA, STIPRUMAS, PASKIRTIES GYVUNU RUSYS,
VARTOJIMO BUDAI IR REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rasis

Vartojimo budas ir
daZznumas

Rekomenduoja
ma dozé

Austrija

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Vokietija

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

Bovilis BVD-
MD

Injekcine
suspensija

2 ml dozéje:

50 ELISA
vienety, jskaitant
>4,6log2 VN
vienety

Galvijai

Injekcija { raumenis.

(imunizavimo grafikai
pateikti produkto
informaciniame

lapelyje).

Viena dozé =2 ml

Belgija

Intervet Belgija
Bedrijvenlaan 7

B-2800 Mechelen
Belgija

Tel.: +32 (15) 436 728
Faksas: +32 (15) 436 733

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Bulgarija

Intervet Bulgaria EOOD
7, Iskarsko shoes blvd
BG-1528 Sofia

Bulgarija

Tel.: +359 (2) 970 1070
Faksas: +359 (2) 971 0900

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Kipras

Medivet Suppliers Ltd
87c Aglandjias Avenue
PO Box 20932

CY-1665 Nicosia

Kipras

Tel.: +357 223 366 05
Faksas: +357 223 366 07

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rusis

Vartojimo budas ir
daZznumas

Rekomenduoja
ma dozé

Cekijos
Respublika

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre

Na Radosti 413

CZ-155 21 Prague 5

Cekijos Respublika

Tel.: +420 (2) 333 440 25
Faksas: +420 (2) 333 440 22

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Danija

Intervet Danmark AS

PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Danija

Tel.: +45 (44) 546 900
Faksas: +45 (44) 531 955

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Estija

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

Lietuva

Tel.: +370 373 216 60
Faksas: +370 372 012 93

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Pranciizija

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Pranciizija

Tel.: +33 (2) 412 283 83
Faksas: +33 (2) 412 283 00

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rusis

Vartojimo budas ir
daZznumas

Rekomenduoja
ma dozé

Vokietija

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Vokietija

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

Bovilis BVD-
MD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Graikija

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Graikija

Tel.: +30 (210) 689 0411
Faksas: +30 (210) 683 2523

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Vengrija

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

Tel.: +36 (1) 456 3090
Faksas: +36 (1) 456 3099

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Airija

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road

IR-Dublin 24

Airija

Tel.: +353 (1) 463 7330
Faksas: +353 (1) 451 1906

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje
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Valstybé naré Registravimo liudijimo Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Gyviiny Vartojimo budas ir | Rekomenduoja
turétojas pavadinimas rasis daZznumas ma dozé

Italija Intervet Italia S.r.1. Bovilis BVD | kaip virsuje kaip virsuje kaip kaip virsuje kaip virsuje

Via W. Tobagi 7 virsuje

IT-20068 Peschiera Borromeo

— Milano

Italija

Tel.: +39 (02) 516 861

Faksas: +39 (02) 516 866 87
Latvija Intervet Baltic States Bovilis BVD | kaip virsuje kaip virsuje kaip kaip virsuje kaip virsuje

Vasario 16-osios 9-6A virsuje

LT-Kaunas 3000

Lietuva

Tel.: +370 373 216 60

Faksas: +370 372 012 93
Lietuva Intervet Baltic States Bovilis BVD | kaip virsuje kaip virsuje kaip kaip virsuje kaip virsuje

Vasario 16-osios 9-6A virsuje

LT-Kaunas 3000

Lietuva

Tel.: +370 373 216 60

Faksas: +370 372 012 93
Liuksemburgas | Intervet Belgija Bovilis BVD | kaip virsuje kaip virsuje kaip kaip virsuje kaip virsuje

Bedrijvenlaan 7 virsuje

B-2800 Mechelen
Belgija

Tel.: +32 (15) 436 728
Faksas: +32 (15) 436 733
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rusis

Vartojimo budas ir
daZznumas

Rekomenduoja
ma dozé

Nyderlandai

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

Tel.: + 31 485 587 652
Faksas: + 31 485 587 653

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Lenkija

Intervet International BV Sp.
Z.0.0.

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

Tel.: +48 (22) 620 1147
Faksas: +48 (22) 620 2935

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Portugalija

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

Portugalija

Tel.: +351 (21) 922 83 00
Faksas: +351 (21) 920 22 31

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Slovakija

Representative of Intervet in
the Slovak Rep.

Palarikova 16

SK-040 01 Kosice
Slovakijos Respublika

Tel.: +421 (55) 676 9405
Faksas: +421 (55) 676 9873

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rusis

Vartojimo budas ir
daZznumas

Rekomenduoja
ma dozé

Slovénija

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Slovénija

Tel.: +386 (15) 417 567
Faksas: +386 (15) 233 567

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

Ispanija

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

Apartado 3006

ES-37080 Salamanca
Ispanija

Tel.: +34 (923) 190 345
Faksas: +34 (923) 190 347

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje

JK

Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MK7 7AJ

JK

Tel.: +44 (1908) 665 050
Faksas: +44 (1908) 664 778

Bovilis BVD

kaip virsuje

kaip virsuje

kaip
virsuje

kaip virsuje

kaip virsuje
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS
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MOKSLINES ISVADOS
1. Ivadas ir bendra informacija

Bovilis BVD pirma karta buvo iregistruotas 1998 m. geguzés 6 d. Vokietijoje (kaip Bovilis BVD-
MD). Pirmoji abipusio pripazinimo procediira buvo uzbaigta 1999 m. birzelio 24 d. Tuo metu
preparata iregistravo 11 kity valstybiy nariy. Pirmoji vakcinos registravimo atnaujinimo procediira
buvo uzbaigta 2004 m. birzelio mén.

2006 m. kovo mén. po pakartotinés abipusio pripazinimo procediiros, kurioje dalyvavo Vokietija (kaip
referenciné Salis), Danija, Lenkija, Slovakija ir Slovénija, Intervet pateiké paraiska dél registravimo
liudijimo Sia vakcinai. ParaiSka buvo paduota pagal Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dali.
Procedira prasidéjo 2006 m. kovo 13 d.

2006 m. rugpjucio 2 d. (90-a abipusio pripazinimo procediiros dieng) Danija nepritaré registravimo
liudijimo iSdavimui, nes nusprendé, kad preparatas gali kelti rimtag grésm¢ gyviny sveikatai.
Klausimas buvo perduotas abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupei,
CMD(v), kad buty atlikta 60 dieny procediira pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 1 dalj. Si procediira buvo pradéta 2006 m. rugpjacio 21 d. ir uzbaigta 2006 m. spalio 20 d.
Iki 60-os Sios procediiros dienos CMD(v) nepajégé pasiekti susitarimo, nes Danija vis dar laikési savo
nuomonés. Todél 2006 m. spalio 31 d. Vokietija pranes¢ EMEA, kad CMD(v) nepasieké susitarimo
dél Bovilis BVD. Pagal Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 33 straipsnio 4 dali klausimas buvo
perduotas CVMP.

Danija mano, kad pasitilytos tyrimy programos irodyti, jog vakcina neuZzterSta pasaliniais veiksniais,
nepakanka norint garantuoti, jog BVD netapty klilitimi nacionalinéms tam tikry gyviny ligy
iSnaikinimo kampanijoms, todél Bovilis BVD naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, o iregistravus
produkta galéty kilti rimta grésmé gyviiny sveikatai.

2006 m. lapkri¢io mén. posédyje CVMP pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dali pradéjo kreipimosi procediira dél Bovilis BVD. Registravimo liudijimo turétojas
turéty pateikti visus papildomus duomenis, patvirtinanéius teigiama naudos ir rizikos santyki
gydomiems gyviinams.

2. Diskusija

Bovilis BVD vakcinos nauda yra pripazinta. Padaryta iSvada, kad atsitiktinés tarSos FMDV, IBRV,
BLV ir BTV rizika Zema. Dél §ios priezasties laikoma, kad serokonversijos dél iSvardyty veiksniy
rizika taip pat maza.

Nors atsitiktinés serokonversijos dél iSvardyty paSaliniy veiksniy atveju biity padaryta zala valstybés,
kurioje néra keturiy nurodyty ligy zidiniy, gyviiny sveikatos statusui, atitinkamos rizikos ivertinimo
iSvada tebelieka teigiama, kadangi produkto tarSos rizika laikoma maza.

Verta paminéti, kad Bovilis BVD ES registravimo liudijimas buvo suteiktas 1998 m. ir kad $iuo metu
vakcina yra uZzregistruota 14 valstybiy nariy. Sukaupta daugiameté vakcinos naudojimo patirtis.
Nenustatyta jokiy su vakcina susijusiu nepageidaujamy reiskiniy.

Visuomet yra nedidelis tarSos pasaliniais veiksniais i$ jvairiy Saltiniy pavojus. Pagrindiniai faktoriai,
kurie apibrézia produkto sauguma — gamybos metu taikomos priemonés ir kontrolé. Kalbant apie
galima nauda arba papildomus tyrimus tvirtinama, kad galutiniy méginiy tyrimy, siekiant nustatyti
galimus trukumus, rezultatai ypac¢ kintami ir priklauso nuo trilkumo riiies, ir kad tinkamiausia iSeitis
yra siekti jgyvendinti kokybés kriterijus viso technologinio proceso metu, o ne pasitikéti galutinio
produkto kokybés kontrole.

Néra moksliniy jrodymuy, kuriais remiantis galima bty jvertinti, kokiu laipsniu papildomi tyrimai
sumazinty vakcinos sukeltos galimos serokonversijos rizika. PrieSingai, zinoma, jog reikia iStirti ypac¢
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daug méginiy tam, kad bity imanoma nustatyti nedidelio masto trikumus. Atsizvelgiant { visas
taikytas priemones, mazai tikétina, kad, pirma, Bovilis BVD galéty buti uzterSta vakcina, ir antra, kad
minéta tarSa galéty sukelti serokonversija net nedideliam skaiciui vakcinuoty gyviny. Tikimybé
nustatyti minéta tarSa Danijos vaisty agentiiros pasitilytais tyrimais dar mazesné. Inaktyvuoty virusy
vakcinos pakartotiniy tyrimy nauda yra ypac nedidelé.

Remdamasis galiojanciais reikalavimais ir susijusiomis saugos priemonémis (pvz., gera gamybos
praktika, GMP), CVMP nusprend¢, kad paraiskos teikéjas émési tinkamy priemoniu, skirty Bovilis
BVD kokybei ir saugumui uztikrinti.
3. ISvados ir rekomendacijos
Kadangi Bovilis BVD vakcinos tarSos ir dél atitinkamy terSaly kylancios serokonversijos tikimybé
ypa¢ maza, manoma, kad papildomi galutinio produkto tyrimai, siekiant jvertinti tarSos pasaliniais

veiksniais galimybg (serologinis metodas), néra reikSmingi.

Dél Sios priezasties papildomi tyrimai (su gyviinais) turéty bati laikomi netinkama priemone,
neatsveriancia $ios vakcinos teikiamos naudos.

Dél to Danijos reikalavimas atlikti bandymus laikomas nepagristu.

Faktiskai snukio ir nagy liga sukeliantis virusas néra {prastas Vakary Europoje, o Bluetongue virusas,
nors §iuo metu jo statusas kinta, didziojoje ES dalyje néra paplitgs arba endeminis. Dél to Siy 2
veiksniy keliama rizika turéty buti laikoma mazesné. BLV ir IBRV yra labiau paplite, taciau toliau
iSvardyty priemoniy, kurios sumazinty rizika, taikymui i§ esmés pritaré dauguma valstybiy nariy.
Bendrai pasaliniy veiksniy patekimo i vakcina galima iSvengti Siomis priemonémis:

1. Gamybos sistemos atitiktis GMP.

2. Pasaliniy veiksniy nustatymas Zaliavose.

3. Pasaliniy veiksniy nustatymas galutinio produkto méginiuose (jei reikalaujama).

Bovilis BVD vakcinos gamyba ir tyrimas atitinka susijusius Direktyvos 2001/82/EB reikalavimus,
atitinkamas ES gaires ir Ph. Eur monografijas.

Uzbaigiant CVMP laikosi nuomongs, kad:
e Bovilis BVD vakcinos gamyba atitinka GMP reikalavimus;
e pasaliniy veiksniy nustatymo Zaliavose tyrimai atlieckami remiantis atitinkamais reikalavimais;

e pasaliniy veiksniy (FMDV, BLV, BTV ir IBRV) nustatymas pagamintos Bovilis BVD méginiuose
pagal atitinkamas monografijas néra bitinas.

Dél to reikalavimas atlikti papildomus Bovilis BVD tyrimus dél nurodyty pasaliniy veiksniy
nustatymo yra moksliSkai nepagristas.

CVMP atkreipé démesi i Ph.Eur. monografijose dél inaktyvuotos galviju vakcinos esancius
prieStaravimus (susijusius su pasaliniy veiksniy nustatymo tyrimais) ir rastu kreipési | EDQM

prasydamas iSnagrinéti $i klausima.

CVMP nusprend¢, kad Bovilis BVD teikiama nauda yra didesné uz rizika.
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III PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS
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Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutiniai
variantai, gauti koordinavimo grupés procediiros metu.
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