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DEL BOVILIS BVD / BOVILIS BVD-MD

PAGRINDINE INFORMACIJA

Bovilis DVD / Bovilis BVD-MD yra inaktyvuota viruso vakcina, kurios sudétyje yra inaktyvuotas
citopatinio BVD viruso C-86 Stamo antigenas. Preparatas skirtas karviy ir verSiuky, vyresniy nei 8
ménesiai, aktyviai imunizacijai, norint apsaugoti vaisiy nuo uzsikrétimo BVDV per placenta. Bovilis
BVD pirma karta buvo patvirtintas Vokietijoje (kaip Bovilis BVD-MD). Pirmoji savitarpio
pripazinimo procediira buvo baigta 1999 m. birzelio 24 d. ir tuo metu preparatg patvirtino 11 kity
valstybiy nariy. Pirmoji vakcinos rinkodaros teisés atnaujinimo procediira buvo baigta 2004 m.
birzelio mén.

2006 m. kovo mén. po pakartotinés savitarpio pripazinimo procediiros, kurioje Vokietija dalyvavo
kaip referenciné valstybé naré, buvo pateikta paraiska dél rinkodaros teisés Siai vakcinai.

Danija nepritaré rinkodaros teisés suteikimui, todél klausimas buvo perduotas svarstyti Savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei, o véliau — Veterinariniy vaistiniy
preparaty komitetui (CVMP).

Danija mano, kad pasitlytos tyrimy programos irodyti, jog vakcina neuZztersta paSaliniais veiksniais,
nepakanka, norint garantuoti, jog BVD netapty kliitimi nacionalinéms tam tikry gyvinuy ligy
iSnaikinimo kampanijoms, todél Bovilis BVD (Bovilis BVD-MD) naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas, o jregistravus preparata galéty kilti rimta grésmé gyviny sveikatai.

2006 m. lapkri¢io mén. posédyje CVMP pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dalj prad¢jo kreipimosi procediira dél Bovilis BVD (Bovilis BVD-MD). Buvo nurodyta,
kad rinkodaros teisés turétojas pateikty visus papildomus duomenis, patvirtinancius teigiama naudos ir
rizikos santyki gydomiems gyvinams.

CVMP nutaré, kad apskritai pasaliniy veiksniy patekimo i vakcing galima iSvengti Siomis
priemonémis:

1. uztikrinant gamybos sistemos atitikti GMP
nustatant pasalinius veiksnius zaliavoje
3. nustatant pasalinius veiksnius galutinio preparato méginiuose (jei reikalaujama).

Bovilis BVD vakcinos gamyba ir tyrimas atitinka susijusius Direktyvos 2001/82/EB reikalavimus,
atitinkamas ES rekomendacijas ir Ph. Eur monografijas.
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CVMP nusprendé, kad Bovilis BVD vakcinos gamyba atitinka GMP reikalavimus, kad paSaliniy
veiksniy nustatymo zaliavose tyrimai atliekami remiantis atitinkamais reikalavimais ir kad paruosStos
Bovilis BVD vakcinos pasaliniy veiksniy (FMDV, BLV, BTV ir IBRV) nustatymas, remiantis
atitinkamomis monografijomis, néra biitinas.

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

CVMP atkreipé démesi i Ph. Eur. monografijose esancius prieStaravimus (susijusius su pasaliniy
veiksniy nustatymo terminais) dél inaktyvintos galviju vakcinos ir rastu kreipési i EDQM praSydamas
iSnagrinéti §j klausima.

CVMP nusprendé, kad Bovilis BVD naudos ir rizikos santykis yra teigiamas. CVMP nuomoné buvo
priimta 2007 m. balandZio 17 d., o tolesnis Komisijos sprendimas — 2007 m. birzelio 29 d.
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