I PIELIKUMS

NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, DZIVNIEKU SUGA, LIETOSANAS VEIDS UN
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalem Zalu forma Stiprums Dzivnieku | Lietosanas bieZums un |Ileteicama deva
pieteic€js vai ipasSnieks: pieskirtais suga veids
nosaukums
Austrija Intervet Deutschland GmbH Bovilis BVD- | Suspensija 2 ml deva: Liellopi IevadiSanai muskuli. 1 deva=2 ml
Feldstrasse 1a MD injekcijai 50 ELISA
DE-85716 Unterschleissheim vienibas, kas (Imunizacijas grafiki
Vacija induceé > 4,6 log2 doti zalu apraksta.)
Tel.: +49 (89) 310 062 59 VN vienibas
Fakss: +49 (89) 310 03 27
Belgija Intervet Belgium Bovilis BVD | ka ieprieks ka ieprieks ka ieprieks |ka iepriekS minéts ka ieprieks
Bedrijvenlaan 7 minéts minéts minéts minéts
B-2800 Mechelen
Belgija
Tel.: +32 (15) 436 728
Fakss: +32 (15) 436 733
Bulgarija Intervet Bulgaria EOOD Bovilis BVD | ka ieprieks ka ieprieks ka ieprieks | ka iepriek$ mingts ka ieprieks
7, Iskarsko shoes blvd minéts minéts minéts minéts
BG-1528 Sofia
Bulgarija
Tel.: +359 (2) 970 1070
Fakss: +359 (2) 971 0900
Kipra Medivet Suppliers Ltd Bovilis BVD | ka ieprieks ka ieprieks ka ieprieks |ka iepriekS minéts ka ieprieks
87c Aglandjias Avenue mingts mingts mingts mingts
PO Box 20932
CY-1665 Nicosia
Kipra

Tel.: +357 223 366 05
Fakss: +357 223 366 07
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
pieteic€js vai ipasSnieks:

Zalem
pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas biezums un
veids

Ieteicama deva

Cehija

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre

Na Radosti 413

CZ-155 21 Prague 5
Cehija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$ minéts

ka ieprieks
minéts

Danija

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Danija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Igaunija

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Lietuva

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
minéts

Francija

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Francija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
mingts
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
pieteic€js vai ipasSnieks:

Zalem
pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas biezums un
veids

Ieteicama deva

Vacija

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse la

DE-85716 Unterschleissheim
Vacija

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

Bovilis BVD-
MD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Griekija

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Griekija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
mingts

Ungarija

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

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$ minéts

ka ieprieks
minéts

Irija

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
IR-Dublin 24

Irija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
minéts
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
pieteic€js vai ipasSnieks:

Zalem
pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas biezums un
veids

Ieteicama deva

Italija

Intervet Italia S.r.1.
Via W. Tobagi 7

IT-20068 Peschiera Borromeo

— Milano
Italija
Tel.: +39 (02) 516 861

Fakss: +39 (02) 516 866 87

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Latvija

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

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Lietuva

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Lietuva

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
mingts

Luksemburga

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7

B-2800 Mechelen
Belgija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$ minéts

ka ieprieks
mingts
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
pieteic€js vai ipasSnieks:

Zalem
pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas biezums un
veids

Ieteicama deva

Niderlande

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

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$ minéts

ka ieprieks
minéts

Polija

Intervet International BV Sp.

7.0.0.
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa

Polija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks minéts

ka ieprieks
minéts

Portugale

Intervet Portuguesa Ltd.

Estrada Nacional 249, Km 14,2

PT-2725-397 Mem Martins
Codes

Portugale

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks mingts

ka ieprieks
minéts

Slovakija

Representative of Intervet in
the Slovak Rep.

Palarikova 16

SK-040 01 Kosice
Slovakijas Republika

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks
minéts

ka ieprieks mingts

ka ieprieks
minéts
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
pieteic€js vai ipasSnieks:

Zalem
pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas biezums un
veids

Ieteicama deva

Sloveénija

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Slovénija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Spanija

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

Apartado 3006

ES-37080 Salamanca
Spanija

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$S minéts

ka ieprieks
minéts

Apvienota
Karaliste

Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MK7 7AJ

Apvienota Karaliste

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

Bovilis BVD

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka ieprieks
mingts

ka iepriek$ minéts

ka ieprieks
mingts
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI
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ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamats

Bovilis BVD vakcina pirmoreiz tika atlauta Vacija 1998. g. 6. maija (ka Bovilis BVD-MD). Sakotngja

valstis. Pirma vakcinas registracijas apliecibas atjaunoSanas procediira tika pabeigta 2004. g. jinija.

2006. g. marta Intervet iesniedza pieteikumu vakcinas registracijas apliecibas sapemS$anai péc
atkartotas lietoSanas savstarpgjas atziSanas procediiras, kura Vacija darbojas ka atsauces dalibvalsts,
Danijai, Polijai, Slovakijai un Slovénijai. Pieteikumu sagatavoja saskana ar Direktivas 2001/82/EK 12.
panta 3. punktu ka patstavigu pieteikumu. Procedira tika uzsakta 2006. g. 13. marta.

Savstarpgjas atziSanas procediras 90. diena, 2006. g. 2. augusta, Danija nepickrita registracijas
apliecibas izsniegSanai, jo uzskatija, ka §is zales potenciali rada nopietnu risku dzivnieku veselibai.
Jautajums tika nosttits Savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to proceduru koordinacijas grupai,
CMD(v), 60 dienu procediirai saskana ar Direktivas 2001/82/EK ar grozijumiem 33. panta 1. punktu.
St procediira sakas 2006. g. 21. augusta un beidzas 2006. g. 20. oktobri. CMD(v) nespéja panakt
vienoSanos Iidz procediiras 60. dienai, lidz kurai Danija uztur§ja savas bazas. Ta rezultata, 2006. g.
31. oktobri Vacija inform&ja EMEA par to, ka CMD(v) nav panakta vieno$anas par Bovilis BVD.
Saskana ar Direktivas 2001/82/EK ar grozijumiem 33. panta 4. punktu, jautajums tika nodots
izskatiSanai CVMP (Veterinaro zalu komitejai).

Danija uzskata, ka piedavatais test€Sanas rezims, lai pieraditu, ka vakcina ir briva no svesas izcelsmes
ierosinatajiem, nav pietiekoss, lai nodroSinatu, ka Bovilis BVD nekaveés noteiktu dzivnieku slimibu
izskauSanas kampanas dalibvalstis, un ka tapec Bovilis BVD ieguvuma-riska attiecibas novertgjums ir
negativs, un $o zalu atlausana potenciali raditu nopietnu risku dzivnieku veselibai.

CVMP sava 2006. g. novembra sanaksmé saka Bovilis BVD parskatiSanas procediiru atbilstigi
Direktivas 2001/82/EK ar grozijumiem 33. panta 4. punktam. Registracijas apliecibas Tpasniekam bija
jaiesniedz visi dati, kas pamatotu pozitivu ieguvuma-riska attiecibu arstétajam dzivniekam.

2. Apspriesana

Ieguvumi no Bovilis BVD vakcinas ir visparzinami. Uzskata, ka nejausa piesarnojuma risks ar mutes
un nagu sérgas virusu, govju infekcioza rinotraheita virusu, govju leikozes virusu un zilas méeles virusu
ir zems; no ta izriet, ka serokonversijas risks pret min€tajiem virusiem ari ir zems.

Lai gan nejausas serokonversijas sekas pret min€tajiem sveSas izcelsmes virusiem var€tu negativi
ietekmét dzivnieku veselibas stavokli, valsti, kura ir briva no ¢etram min&tajam slimibam, ieguvuma-
riska noveértejums sakara ar zalu piesarnojuma zemo risku saglabajas pozitivs.

Jaatzimé, ka Bovilis BVD pirma ES registracijas aplieciba tika izsniegta 1998. g., un ka vakcina
pasreiz ir atlauta 14 ES dalibvalstis. Pastav ilggadiga §is vakcinas lietoSanas pieredze, un nav zinamas
nelabvéligas reakcijas, kas saistitas ar §o vakcinu.

Vienmér pastav neliels risks piesarnojumam ar svesas izcelsmes ierosinatajiem no dazadiem avotiem.
Faktori, kas nosaka zalu nekaitigumu, ir pasakumi, kas tiek veikti razoSanas un kontroles proceduras.
Attieciba uz potencialo ieguvumu vai pret€jo, no papildus veiktiem testiem ir zinams, ka pedgjas
serijas test€Sanas efektivitate defektu atklasana ir loti mainiga, atkariba no defekta veida, un ka ir
velams ietvert kvalitates parbaudes visa procesa, nevis palauties uz galaprodukta testeSanu. Nav
pieejami zinatniski argumenti par to, ka papildu testéSana var€tu minimalizét §is vakcinas inducétu
iesp&jamas serokonversijas risku. Pretgji tam, ir zinams, ka zema Itmena defektu detektesanai ir jateste
arkartigi liels paraugu skaits. Nemot vera visus veiktos pasakumus, ir loti maza ticamiba, ka, pirmkart,
varétu notikt kada Bovilis BVD piesarnoSana, un, otrkart, ka $ads piesarnojums varétu eventuali
novest pie serokonversijas pat nelielam vakcingto dzivnieku skaitam. Varbiitiba, ka §adu piesarpojumu
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identificétu ar testu, ko piedavaja Danijas Zalu agentiira, ir vél mazaka. Pievienota vértiba, ko dotu §is
iezimes atkartota test€Sana inaktivetas virusu vakcinas, ir arkartigi maza.

Pamatojoties uz paSreiz€jam prasibam un butiskajiem aizsardzibas pasakumiem (piem., labas
razo$anas prakses prasibam), CVMP secingja, ka pieteicgjs ir veicis adekvatus pasakumus, lai
garant€tu Bovilis BVD kvalitati un nekaitigumu.

3. Secinajumi un ieteikumi

Ta ka Bovilis BVD vakcinas piesarnoSanas ticamiba un tai sekojos$a serokonversijas varbiitiba ar
sadiem piesarnojumiem ir arkartigi maza, labums, ko dotu galaprodukta papildu testé$ana uz svesas
izcelsmes ierosinataju klatbiitni (serologiska metode), tiek uzskatits par niecigu.

Tapec papildu testéSana (kas veicama ar dzivniekiem) biitu nesamérigs pasakums, salidzinot ar §is
pozitivo iedarbibu, kas ieglistama, lietojot So vakcinu.

Tapéc Danijas pieprasijums veikt testeSanu tiek uzskatits par neattaisnojamu.

Mutes un nagu s€rgas viruss Rietumeiropa ir isteniba reti sastopams, un zilas méles viruss, lai gan ta
statuss ir nesen izmainijies, vairuma ES dalibvalstu nav visuresoss vai endémisks, tap€c praktiskajiem
riskiem no Siem diviem izraisitajiem ir jabiit zemakiem. Govju leikozes viruss un govju infekcioza
rinotraheTta viruss ir vairak izplatiti, bet talak apkopotie pasakumi vairuma dalibvalstu parasti tiek
uzskatiti par adekvatiem, lai risks biitu neieverojams.

Vispar, svesas izcelsmes ierosinataju nenoklisanu vakcinas nodrosina ar:

1. Razosanas sistémas atbilstibu labas razosanas prakses prasibam
2. Izejmaterialu test€Sanu uz svesas izcelsmes vielam
3. Ja nepiecieSams, svesas izcelsmes ierosinataju test€Sanu galaprodukta.

Bovilis BVD vakcinas razoSana un test€Sana atbilst atbilstigajam Direktivas 2001/82/EK prasibam,
atbilstigajam ES vadlinijam un atbilstigajam Eiropas Farmakopejas prasibam.

Nosleguma, CVMP viedoklis ir $ads:

e Bovilis BVD vakcinas razoSana atbilst labas razoSanas prakses prasibam

e svesas izcelsmes vielu test€Sana izejvielas tiek veikta atbilstigi prasibam

e svesas izcelsmes vielu test€Sana Bovilis BVD pabeigtajas partijas uz mutes un nagu sérgas virusu,
govju leikozes virusu, zilas méles virusu un govju infekciozo rinotraheitu atbilstigajas
monografijas netiek prasita.

Tapec pieprasita Bovilis BVD papildu specifiska piesarnojuma testé€Sana nav zinatniski pamatota.

CVMP norada uz nekonsekvenci (attieciba uz svesas izcelsmes vielu test€Sanu) Eiropas Farmakopejas

monografijas par inaktivétam liellopu vakcinam un ir rakstiski zinojusi EDQM (Eiropas Zalu

kvalitates direktoratam) un ltigusi pieverst tam uzmanibu.

CVMP secina, ka Bovilis BVD riska-ieguvuma attieciba ir labveliga.
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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA
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Speka esosais zalu apraksts, mark@ums un zalu lietoSanas pamaciba ir Koordinacijas grupas darba
gaita izstradato dokumentu galigas versijas.

12/12



