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Klausimai ir atsakymai dél CattleMarker IBR inaktyvintos
injekcinés emulsijos galvijams (inaktyvinty Difivac
padermes I tipo galvijy herpes virusy be g (BoHv-1))

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos
proceduros rezultatai

2016 m. kovo 17 d. Europos vaisty agentira (toliau — agentiira) uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai
Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti del vaisto, CattleMarker IBR inaktyvintos
injekcinés emulsijos galvijams (toliau — CattleMarker IBR Inactivated), rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad, jvykdzius salygas, susijusias
su rizikos mazinimo ir prieziliros priemonémis, Belgijoje iSduotg CattleMarker IBR Inactivated
rinkodaros leidima galima pripazinti kitose ES valstybése narése.

Kas yra CattleMarker IBR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated yra inaktyvinta vakcina nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), kurios
sudétyje yra Difivac padermés I tipo galvijy herpes virusy (GHV-1) be glikoproteino E (gE). Sis vaistas
skirtas aktyviai vyresniy kaip 2 savaiciy seroneigiamy galvijy imunizacijai, siekiant sumazinti IGR
klinikinius pozymius (pireksijg ir kvépavimo slopinimg) ir sutrumpinti GHV-1 infekcijos sukelto
aktyvaus viruso plitimo | aplinkg trukme. Aktyvi vyresniy nei 6 ménesiy galvijy pateliy imunizacija taip
pat mazina klinikinius IGR pozymius (pireksijg ir dispnéjos trukme), slopina GHV-1 infekcijos sukeltg
viruso plitima | aplinkg ir mazina su GHV-1 infekcijomis siejamy aborty atvejy skaiciy, kaip jrodyta
tyrimais antrg gestacijos ménesj po dirbtinio uzkrétimo.

Kodél CattleMarker IBR Inactivated buvo perziiirétas?

Bendrové ,Zoetis Belgium SA" pateiké paraiSka dél CattleMarker IBR Inactivated rinkodaros leidimo
suteikimo pagal savitarpio pripazinimo procediirg, remiantis Belgijos suteiktu pirminiu rinkodaros
leidimu. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas bity pripaZintas Bulgarijoje, Kroatijoje,
Prancuzijoje, Vokietijoje, Airijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje,
Sloveénijoje, Ispanijoje ir Jungtineje Karalysteje (susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2015 m. rugséjo 29 d. Belgijos federaliné vaisty ir
sveikatingumo produkty agentiira perdavé §j klausima svarstyti CVMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procediira buvo pradéta Vokietijai iSreiSkus abejones dél imunologinio CattleMarker IBR
Inactivated saugumo, nes Sio vaisto sudétis ir gamyba panasi | vakcinos PregSure BVD; nustatyta, kad
Si bendroves ,Zoetis" gaminama vakcina sukelia ilgalaikj alogeninj antikiiny atsakg (angl. allogeneic
antibody response), kuris siejamas su naujagimiy galvijy pancitopenija — paskiepyty veisliniy pateliy,
atvesty naujagimiy aloimunine liga. CattleMarker IBR Inactivated gaminamas naudojant tg paciq
galvijy lasteliy eile ir tokj pat stipry adjuvanta, kurie naudojami gaminant PregSure BVD.

«Zoetis" aptaré galimg naujagimiy galvijy pancitopenijos pasikartojimo rizika, siejama su Sios vakcinos
naudojimu verSingoms karvéms, taciau Vokietija laikési nuomonés, kad pasidlytos rizikos valdymo
priemonés netinkamos ir kad ,Zoetis" turéty atlikti didelj poregistracinj Sios vakcinos tyrima.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimais duomenimis ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo prie
iSvados, kad CattleMarker IBR Inactivated rinkodaros leidima reikia suteikti visose susijusiose
valstybése narése, bet turi bati atlikti papildomi tyrimai ir jgyvendintos rizikos valdymo plane
nurodytos papildomos priemoneés.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2016 m. birzelio 10 d.
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