I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formas, stipruma, dzivnieku
sugas, lietoSanas veids, pieteicéjs/registracijas apliecibas
ipasnieks dalibvalstis saraksts
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/registracijas | Nosaukums Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | LietoSanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks veids
Belgija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietosanai
1348 Louvain-la-Neuve emulsion for herpes 1. tipa virusu
Belgija injection for cattle | (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Bulgarija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietosanai
emulsion for . _
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle herpes 1. tipa virusu
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Horvatija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietosanai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

emulsion for
injection for cattle

herpes 1. tipa virusu
(BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/registracijas | Nosaukums Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | LietoSanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks veids
Francija Zoetis Belgium SA CattleMarker 1BR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivetu gE liellopu lieto$anai
i emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle :
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Vacija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietosanai
i emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle :
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Irija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietoSanai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

emulsion for
injection for cattle

herpes 1. tipa virusu
(BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/registracijas | Nosaukums Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | LietoSanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks veids
Italija Zoetis Belgium SA CattleMarker 1BR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivetu gE liellopu lieto$anai
i emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle pes 1. tp
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Niderlande | Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietoanai
i emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle pes 1. tp
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Polija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietoSanai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

emulsion for
injection for cattle

herpes 1. tipa virusu
(BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/registracijas | Nosaukums Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | LietoSanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks veids
Portugale Zoetis Belgium SA CattleMarker 1BR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivetu gE liellopu lieto$anai
. emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle pes 1. tp
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Rumanija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietosanai
i emulsion for herpes 1. tipa virusu
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle :
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Slovénija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietoSanai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

emulsion for
injection for cattle

herpes 1. tipa virusu
(BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/registracijas | Nosaukums Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | LietoSanas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks veids
Spanija Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivetu gE liellopu lietoanai
emulsion for . -
1348 Louvain-la-Neuve injection for cattle herpes 1. tipa virusu
Belgija (BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitralizéjoso titru
>5,5 log,
Apvienota Zoetis Belgium SA CattleMarker IBR Katra 2 ml deva satur: | Emulsija injekcijam Liellopi Subkutanai
Karaliste Rue Laid Burniat 1 Inactivated inaktivétu gE liellopu lietoanai

1348 Louvain-la-Neuve
Beldija

emulsion for
injection for cattle

herpes 1. tipa virusu
(BoHV-1), celms
Difivac, lai inducétu
geometriski vidéjo
seroneitraliz€joso titru
>5,5 log,
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegsanai
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CattleMarker I1BR Inactivated zinatniska novertejuma
visparejie secinajumi (skatit I pielikumu)

1. levads

CattleMarker IBR Inactivated emulsija injekcijam liellopiem (turpmak — CattleMarker IBR Inactivated)
ir inaktiveta infekcioza liellopu rinotraheita (IBR) vakcina, kas satur glikoproteina E negativo liellopu
herpes 1. tipa virusa (BoHV-1) Difivac celmu. Zales ir indicétas seronegativu liellopu aktivai
imunizacijai no divu nedé€ju vecuma IBR klinisko simptomu (drudza un depresijas) un BoHV-1 infekcijas
izraisitas virusa izdaliSanas samazinasanai. Zales indicétas ari liellopu matisu aktivai imunizacijai no
seSu ménesu vecuma:

o liellopu infekcioza rinotraheita (IBR) klinisko simptomu (drudza un dispnojas ilguma) un BoHV-1
infekcijas izraisitas virusa izdaliSanas samazinasanai;

e ar BoHV-1 infekciju saistitu abortu gadijumu samazinasanai, par ko liecina dati otraja grisnibas
trimestri péc vakcinésanas.

Iedarbiba un aizsardzibas ilgums seronegativiem liellopiem no divu nedélu vecuma ir divas ned€las un
péc primaras vakcinacijas pabeigSanas — sesi ménesi.

Aizsardzibas ilgums liellopu matitém ir 2 nedg€las jeb 19 dienas pirms vaislas vai apsékloSanas un
ilgums — 12 ménesi péc primaras vakcinacijas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Zoetis Belgium S.A. iesniedza Belgija apstiprinatas registracijas
apliecibas savstarpéjas atziSanas pieteikumu atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 32. pantam.
Savstarpéjas atziSanas procediira (MRP) atsauces dalibvalsts bija Belgija un iesaistitas dalibvalstis bija
Apvienota Karaliste, Bulgarija, Francija, Horvatija, Italija, Irija, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija,
Slovénija, Spanija un Vacija, .

MRP laika Vacija izteica bazas par CattleMarker IBR Inactivated imunologisko droSumu, jo So zalu
sastavs ir [idzigs PregSure BVD, kas ir vakcina, kura inducé ilgstoSu alogénu antivielu atbildes reakciju,
ko saistija ar liellopu neonatalo pancitopéniju (BNP), t. i., neonatalu aloiminu saslimsSanu vakcinétu
govju pécnacéjos. CattleMarker IBR Inactivated tiek ieglita uz tas pasas liellopu Stinu linijas un ka
paligvielu satur to pasu stipras darbibas adjuvantu Procision-A ka PregSure BVD vakcina.

Registracijas apliecibas 1pasnieks ir izstradajis potencialas BNP atkartoSanas riska parvaldibas
risinajumu saistiba ar Sis vakcinas lietoSanu griisnam govim. Tomér Vacija uzskatija, ka ierosinatais
riska parvaldibas risindjums bija nepietiekams un ka registracijas apliecibas ipasniekam ir javeic plasa
méroga pécredistracijas uzraudzibas pétijums. Sie jautajumi netika atrisinati, tadé| Veterinaro zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(v)) saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu tika uzsakta parvértésanas procedira. Ta ka Vacijas
aktualizétas problémas palika neatrisinatas, iesaistitajam dalibvalstim neizdevas panakt vienosSanos par
preparata CattleMarker IBR Inactivated redistracijas apliecibas izsniegSanu, tadé| saskana ar Direktivas
2001/82/EK 33. panta 4. punktu $i lieta 2015. gada 29. septembri tika nodota CVMP.

CVMP tika lTgta izvértét Vacijas izteiktas bazas un lemt, vai ir izsniedzama CattleMarker IBR
Inactivated redistracijas aplieciba.

2. Iesniegto datu novertejums

Saskana ar BNP definiciju, lai telJam diagnosticétu slimibu, tam ir jaatbilst Sadiem tris kritérijiem: 1)
telS nav vecaks par 1 ménesi; 2) telam ir pancitopénija ar kaulu smadzenu aplaziju; 3) ir jaizslédz citas
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neimiinas saslimSanas/slimibas ar lidzigam kliniskam pazimém, ko nem véra diferencialdiagnozé
(pieméram, BVD, arstéjot ar nitrofurana grupas preparatiem). Sakotnéja epidemiologiska informacija
un péc tam strauji pieaugosie farmakovigilances dati liecindja par palielinatu aloiminas atbildes
reakcijas biezumu starp matiti un augli, un visbeidzot tika konstatéta ciesa sakariba starp BNP
sastopamibu un atkartotu vakcinaciju matitém ar PregSure BVD. Sakara ar Sim bazam 2010. gada
atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 78. pantam uzsaka procediru, kuras laika CVMP secinaja, ka, lai ari
BNP etiologija vél bija janosaka, bija pieradijumi, kas lava domat par PregSure BVD saistibu ar BNP,
tapéc ieguvumu un riska samérs bija nelabvéligs. Saskana ar Komisijas 2010. gada 10. augusta
[Emumu Nr. 5694 un 2010. gada 7. oktobra Iemumu Nr. 7077 PregSure BVD registracijas apliecibas
darbiba tika uz laiku apturéta. P&c tam registracijas apliecibas ipasnieks Pfizer (tagad Zoetis) apturéja
regdistracijas apliecibas darbibu visas ES valstis pilniba un 2011. gada, kad Jaunzélandé tika publiskoti
zinojumi par BNP gadijumiem ar PregSure BVD vakcinétos ganampulkos — ari valstis arpus ES.

Tomeér, veicot novértéjumu procediras laika atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 78. pantam, CVMP
tuvinatais PregSure BVD izraisitas BNP CVMP tuvinatas sastopamibas bieZzums bija aptuveni 0,01 %.
Slimibas epidemiolodiju ir griti raksturot, jo rezultatus, iesp&jams, ir ietekmé&jusas potencialas
novirzes. Farmakovigilances zinojumos ir novérotas lielas atskiribas un ir griti izdarit secindjumus par
to saistibu ar BNP sastopamibas biezuma realam izmainam, vai ari sakara ar atskirigu informaciju par
slimibu.

Potencialo BNP risku saistiba ar CattleMarker IBR Inactivated paredzamo lietoSanu saista ar vakcinas
sastavu un izgatavosanu, ka ari konkrétak ar antigénu daudzumu, kas nav saistiti ar aktivo vielu
(ANAS), un ar vakcinas lietoSanu atkartoti vakcinétam liellopu matitém. CattleMarker IBR Inactivated
satur to pasu stipras iedarbibas adjuvantu Procision-A, ko audzé uz tas pasas liellopu nieru Stnu linijas
(MDBK) ka PregSure BVD.

Tomér CattleMarker IBR Inactivated raZzoSanas process rada tadu ANAS atlieku daudzumu (pieméram,
MDBK Sinu atliekas), kas ir zemaks par daudzumu PregSure BVD vakcina. Antigénu preparatu
attiriSanai razosanas procesa tika ieklauts filtracijas posms. Lai pieraditu filtracijas posma efektivitati,
tika uzraditi dati. No Siem rezultatiem redzams, ka kopéjais olbaltumvielu saturs mililitra BVDV-1
antigéna partijas ir lielaks neka BoHV-1 antigé€na partijas. Hiperimunizacijas pétijuma tika paradits, ka
Sis CattleMarker IBR Inactivated razo3anas procesa ANAS atliekas neizraisa tik augstu aloantivielu
veidosanas limeni, kads tas ir dzivniekiem ar PregSure BVD izraisitu hiperimunizaciju.

Turklat registracijas apliecibas Tpasnieks apnémas pécredistracijas sérijas izlaidei noteikt maksimalo
kopé&jo olbaltumvielu [imeni un veikt divus papildpétijumus, lai izp&titu vakcinaciju iesp&jamo
mijiedarbibu ar CattleMarker IBR Inactivated dzivniekiem, kuri iepriekS sanémusi PregSure BVD vai
citas vakcinas. Turklat tika ierosinats ieviest parraudzibas un uzraudzibas stratégiju, ko kopa ar
ieteiktajiem pétijumiem uzskata par pietiekamu un proporcionalu identificétajam riskam. Salidzinajuma
ar ierosinato parraudzibas un uzraudzibas stratégiju plasa méroga potencialo pécredistracijas
apsekojumu neuzskata par tik efektivu, lai noteiktu, vai BNP limenis ir pienemams, jo Saja pétijuma
iesaistito dzivnieku skaits varétu parsniegt vairakus tiikstosus dzivnieku (sakara ar aprékinato BNP
sastopamibas biezumu, kas ir aptuveni 0,01 %) un BNP gadijumos paredzamais laika posms péc
vakcinacijas sanemsanas nebitu 1saks. Ierosinatie pasakumi, ko ieklaus riska parvaldibas plana, tiek
uzskatiti par proporcionaliem un par visefektivako veidu BNP riska novérsanai.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums

Vakcinas ir svarigs lidzeklis cina pret liellopu herpes 1. tipa virusa infekciju, kas ir slimiba, par kuru
jazino vairakas dalibvalstis, pieméram, Austrija, Danija, Vacija. gE deletétas IBR vakcinas, pieméram,
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CattleMarker IBR Inactivated tiek dévétas par “"DIVA vakcinam”, kas lauj noskirt vakcinétos dzivniekus
no inficétajiem. Vairakas dzivas un inaktivétas IBR iezimétas vakcinas ir registrétas izplatiSanai visa ES
un tiek veiksmigi izmantotas. Sakara paslaik tirgl pieejamo ar gE deletéto IBR vakcinu droSumu un
efektivitati IBR apkarosana ir giti lieli panakumi un vairakas Eiropas valstis jau ir cela uz pilnigu BoHV-
1 izskauSanu.

CattleMarker IBR Inactivated atbilst efektivas, IBR iezimétas vakcinas kritérijiem un nodroSina pilnu
terapeitisko ieguvumu.

Riska novértejums

BNP ir slimiba, kas var bt letala jaundzimusiem teliem un ko eksperimentali reproducéja, uznemot
jaunpienu no matitém, kuram bija izveidojusas aloantivielas. Sis slimibas sastopamibas biezumu stipri
saasinaja PregSure BVD vakcinas lietoSana ap 2000. gadu, ka rezultata izveidojas prieksstats par cieSu
saistibu starp BNP sastopamibu un Pregsure BVD lietoSanu. Tomér PregSure BVD vakcinacijas izraisitas
BNP sastopamibas biezums netika stingri noteikts un var atskirties robezas no 5 % lidz 0,004 %
atkariba no informacijas avota. Procediras laika saskana ar 78. pantu CVMP aptuvenais BNP
sastopamibas biezums bija apméram 0,01 %. CattleMarker IBR Inactivated sastava ir tads pats
adjuvants Procision-A ka PregSure BVD, un virusa razosana izmanto ari liellopu nieru siinu liniju
(MDBK). Célonsakariba starp BNP un antigénu, kas nav saistiti ar aktivo vielu (ANAS), aloimino
atbildes reakciju (pieméram, liellopu nieru Stinu linijas antigéni un visas antigénas vielas, kas paliku3as
pari péc razosanas procesa) ir visparpienemta. Lai pieraditu, ka CattleMarker IBR Inactivated atSkiriba
no PregSure BVD ir samazinats imunologiski ievérojamais ANAS skaits, kas palicis pari no to razoSanas
procesa liellopu nieru Stnu linijas gala produkta, tika uzraditi dati. Hiperimunizacijas pétijuma
atkartotas CattleMarker IBR Inactivated injekcijas neizraisija tik augstu aloantivielu producésanas
l[imeni, kads tas ir dzivniekiem ar PregSure BVD izraisitu hiperimunizaciju. Tomér joprojam pastav
bazas un un So rezultatu izpétei redistracijas apliecibas Tpasnieks ir apnémies veikt divus lidzigus
papildpétijumus. Visbeidzot, salidzinot ar publicétajiem datiem par aloantivielu atbildes reakciju, ko
izraisija citas tirgd pieejamas vakcinas, izradas, ka ar CattleMarker IBR Inactivated saistitais BNP risks
ir ievérojami zemaks neka PregSure BVD vakcinai.

Atsauces dalibvalsts nav sniegusas nekadas zinas par citam bazam.
Riska parvaldibas pasakumi

Regdistracijas apliecibas Tpasnieks ierosinaja ieviest pécredistracijas farmakovigilances uzraudzibas
programmu, kura tiktu izmantota ierasta farmakovigilances sistéma ar CattleMarker IBR Inactivated
vakcinéto dzivnieku uzraudzibai. Registracijas apliecibas ipasnieks apnémas veikt riipigu izpéti par
jebkura pécnacéja neizskaidrojamas mirstibas gadijumu péc to vakciné$anas. Sie pasakumi ir
proporcionali BNP riskam un ietver visas pasreizéjas zinasanas par BNP, kas apkopotas no PregSure
BVD vakcinas gadijumiem. Nemot véra, ka tiek paredzéts daudz zemaks BNP sastopamibas biezums
neka apréekinatais 0,01 % (PregSure BVD BNP sastopamibas biezums), Sos pasakumus, kas tiks
ieklauti riska parvaldibas plana (RPP), uzskata par visefektivako veidu $a riska novérsanai.

Kopéjas ieguvumu un riska attiecibas novéertéjums

Kopuma CattleMarker IBR Inactivated emulsijas injekcijam ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
pozitivu ar nosacijumu, ja tiek veikti papildu pétijumi un ieviesti RPP noteiktie turpmakie pasakumi.
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Registracijas apliecibas izsniegSanas pamatojums

Ta ka:

e redistracijas apliecibas ipasnieks ir sniedzis datus, kas apliecina, ka atkartotas CattleMarker IBR
Inactivated vakcinas injekcijas izraisitas BNP risks ir ievérojami zemaks neka tas ir PregSure BVD
gadijuma;

e redistracijas apliecibas Tpasnieks ir ierosinajis virkni kvalitates uzraudzibas un riska mazinasanas

pasakumu, kas tiks ieklauti riska parvaldibas plana un o uzskata par pietiekamiem un
proporcionaliem BNP attistibas identificetajam riskam,

CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu CattleMarker IBR Inactivated emulsijai injekcijam
liellopiem, ja ir izpilditi IV pielikuma noraditie nosacijumi attieciba uz redistracijas apliecibas
izsniegSanu.
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111 pielikums

Zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija

Zalu apraksta kopsavilkums, mark&jums un lietoSanas pamaciba ir galigas versijas, ko noteica

koordinacijas grupas procediras laika.
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1V pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi

Valstu kompetentajam iestadém, ko koordiné atsauces dalibvalsts, ir janodrosSina, ka registracijas
apliecibas Tpasnieks izpilda $adus nosacijumus:

registracijas apliecibas Tpasniekam ir javeic pétijums kontrolétos laboratorijas apstaklos, lai
apstiprinatu, ka liellopiem ar CattleMarker IBR Inactivated izraisita hiperimunizacija nerada batisku
aloantivielu atbildes reakciju MHC-1 un MDBK STinu limeni, ka ari janovértg, vai vakcinacija ar citam
liellopu vakcinam, kas producétas liellopu Siinu linijas un lielais ANAS skaits péc CattleMarker IBR
Inactivated revakcinacijas neizraisa ievérojamu aloantivielu titru palielindSsanos MHC-1 un MDBK
Stinas. Ta ka ir sagaidams, ka atbildes reakcijas nebis, ka rezultata sagaidami negativi rezultati,
tie ir jasalidzina ar pieejamajiem datiem par Pregsure BVD ar attiecigu iekS&ju pozitivu kontroli. Lai
novérstu bazas par aloantivielu atbildes reakciju, registracijas apliecibas Ipasniekam ir janodrosina
pétijuma rezultatu interpretacijas ticamiba. Pirms CattleMarker IBR Inactivated laiSanas ES tirgad ir
jaiesniedz rezultati valstu kompetentajam iestadem, ko tas novertés péc saviem ieskatiem;

redistracijas apliecibas ipasniekam ir javeic pétijums, lai novértétu potencialo CattleMarker IBR
Inactivated aktivizéSanos jebkura MHC-I vai aloantivielu atbildes reakcijas opsonizaciju ar PregSure
BVD ieprieks vakcinétiem liellopiem. Pirms CattleMarker IBR Inactivated laiSanas ES tirga
jaiesniedz rezultati valstu kompetentajam iestadém, ko tas novértés péc saviem ieskatiem;

registracijas apliecibas Tpasniekam gala produkta jaieklauj jauna specifikacija — maksimalais
kopé&jo olbaltumvielu saturs. Lai ieklautu So specifikaciju, redistracijas apliecibas ipasniekam ir:

—  kliniski japarbauda augséjais kopé&ja olbaltumvielu satura augséja robeza. Robezai jabut
vienadai vai mazakai par CattleMarker IBR vakcinas kopé&jo olbaltumvielu daudzumu, kads
izmantots hiperimunizacijas pétijuma 9134R-08-11-457;

— japierada, ka nekas neietekmé efektivitates palielinasanos (nemot véra visnelabvéligako
scenariju, t. i., maksimalo komercialo partiju), kas konsekventi samazina kop&jo olbaltumvielu
saturu;

- registracijas apliecibas ipasniekam ir jaapsver metodes izstrade olbaltumvielu satura
noteikSanai gala produkt3;

registracijas apliecibas Tpasniekam ir jaievies vienots riska parvaldibas plans, lai risinatu turpmak
noraditos riska mazinasanas un uzraudzibas pasakumus:

— pirms vakcinas laiSanas tirgd un péc tam katru gadu janodrosSina ipasa apmaciba liellopu
pardosanas un tehniskajam grupam saistiba ar CattleMarker IBR Inactivated zalu lietoSanas
droSuma profilu, BNP un ar farmakovigilanci saistitiem pienakumiem;

— visiem klientiem, kuri pirmoreiz sanem CattleMarker IBR Inactivated, jaizsuta véstule ar
papildinformaciju, informé€jot par BNP gadijumiem;

— papildus parastajai farmakovigilances sistémai CattleMarker IBR Inactivated vakcinéto
dzivnieku uzraudzibai javeic rupiga izpéte par jebkura pécnacéja neizskaidrojamas mirstibas
gadijumu péc to vakcinéSanas ar CattleMarker IBR Inactivated. Jebkuram telam ar apstiprinatu
BNP diagnozi javeic MHC-I aloantivielu parbaude.
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Rapigi veicamajos izmekléjumos ietilpst:

1. Infekciozas, toksiskas vai citas ietekmes izslégSana dzivos dzivniekos, kas sikak jaizklasta
riska parvaldibas plana.

2. Beigta dzivnieka gadijuma kaulu smadzenu histopatologdijas analizes uzrada trilinearu
hipoplaziju.

3. Dziva dzivnieka gadijuma konstaté smagas pakapes trombocitopéniju (ar vai bez
neitropénijas, limfopénijas un neregenerativas anémijas).

- pirmos piecus komercializacijas gadus ik péc seSiem ménesiem janodrosina PSUR;

— janodrosina plans neparedzétam situacijam, kad sagaidami maz ticami zinojumi par BNP
saistiba ar CattleMarker IBR Inactivated vakcinétam govim;

- jaizmanto eso$as LRP produktu/partiju atsaukSanas procediras. Gadijuma, ja ir jaiesniedz
priekslikumi par alternativam imunizacijas shemam, indikacijam vai kontrindikacijam, Sie
reglament&josi pasakumi javeic ari atbilstosi parastajai kliniskajai praksei attieciba uz zinosanu
par blakusparadibam un izmainam saistiba ar veterinaram zalém;

—  BNP gadijuma jaizmanto esosa jaunpiena parauga nonemsanas prakse un jaizstrada turpmaki
jaunpiena ierobezosanas pasakumi.

Riska parvaldibas plana atjauninajumi ir jaierosina, kolidz rodas jebkadas problémas, citadi riska
parvaldibas plans japarskata vismaz reizi gada kopa ar PSUR iesniegSanu.

Pirms CattleMarker IBR Inactivated laiSanas ES tirgd un 24 ménesu laika péc Komisijas IEmuma
pienemsanas iepriekS minétie pétijuma rezultati jaiesniedz attiecigo valstu kompetentajam iestadém
izveértésanai. Riska parvaldibas plans jaiesniedz valsts kompetentajam iestadém sesu ménesu laika péc
Komisijas lemuma pienemsanas un ir jauztur lidz bridim, kad attiecigas valstu kompetentas iestades
uzskata, ka zalu riska profils ir pietiekami aprakstits un ir ieviesti visi attiecigie riska mazinasanas un
uzraudzibas pasakumi.
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