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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par CattleMarker IBR Inactivated
emulsiju injekcijam liellopiem (inaktivets gE liellopu
herpes 1. tipa viruss (BoHV-1), celms Difivac)

Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkta veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira (Adentira) 2016. gada 17. marta pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata
bija nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu CattleMarker IBR Inactivated
emulsiju injekcijam liellopiem (turpmak — CattleMarker IBR Inactivated) redistraciju. Agentiras
Veterinaro zalu novértésanas komiteja (CVMP) secindja, ka, ja tiek izpilditi nosacijumi attieciba uz riska
mazinasanas un uzraudzibas pasakumiem, Belgija apstiprinata redistracijas aplieciba zalém
CattleMarker IBR Inactivated ir atzistama citas ES dalibvalstis.

Kas ir CattleMarker IBR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated ir inaktivéta infekcioza liellopu rinotraheita (IBR) vakcina, kas satur
glikoproteina E (gE) negativo liellopu herpes 1. tipa virusa (BoHV-1) Difivac celmu. Zales indicétas
seronegativu liellopu aktivai imunizacijai no 2 ned&lu vecuma IBR klinisko simptomu (drudza un
depresijas) un BoHV-1 infekcijas izraisita virusa izplatibas samazinasanai. Zales indicétas ari liellopu
matisu aktivai imunizacijai no seSu ménesu vecuma IBR klinisko simptomu (drudza un dispnojas
ilguma) un BoHV-1 infekcijas izraisitas virusa izdaliSanas samazinasanai un ar BoHV-1 infekciju saistitu
abortu gadijumu samazinasanai, par ko liecina dati otraja griisnibas trimestri péc vakcinésanas.

Kapec CattleMarker IBR Inactivated tika parskatitas?

Registracijas apliecibas Tpasnieks Zoetis Belgium S.A., pamatojoties uz Belgija sakotné&ji izsniegto
registracijas apliecibu, iesniedza savstarpéjas atziSanas pieteikumu. Uznémums pieprasija registracijas
apliecibas atzi$anu Bulgarija, Horvatija, Francija, Vacija, Irija, Italija, Niderlandé, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovénija, Spanija un Apvienotaja Karalisté (,attiecigas dalibvalstis”).

Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos un 2015. gada 29. septembri Belgijas Federala Zalu un
Veselibas produktu agentira nodeva So lietu parskatiSsanai CVMP.
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Lietu nodeva parskatiSanai sakara ar to, ka Vacija bija radusas bazas par CattleMarker IBR Inactivated
imunologdisko drosumu, jo So zalu sastavs un izgatavosana ir lidziga zalém PregSure BVD — Zoetis
vakcinai, kas inducé ilgstosu allogénas antivielu atbildes reakciju, ko saista ar liellopu neonatalo
pancitopéniju — neonatalu alloiminu saslimstibu vakcinétu govju pécnacéjos. CattleMarker IBR
Inactivated producé taja pasa liellopu Stinu Iinija un ir adjuvantéta tadam pasam stipras darbibas
adjuvantam ka PregSure BVD vakcina.

Uznémums Zoetis izstradaja potencialas liellopu neonatalas pancitopénijas atkartosanas riska
parvaldibas risinajumu saistiba ar Sis vakcinas lietoSanu griisnam govim; tomér Vacija uzskatija, ka
ierosinatais riska parvaldibas risinajums nebija pietiekams, un ka uznémumam Zoetis ir javeic
apjomigs pécredistracijas uzraudzibas pétijums.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un nemot véra komiteja notikusas zinatniskas
apspriedes, CVMP secinaja, ka, ta ka ir veikti papildu pétijumi un ir ieviesti papildu pasakumi, kas
noraditi riska parvaldibas plana, zalem CattleMarker IBR Inactivated ir japieskir redistracijas aplieciba
visas attiecigajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2016. gada 10. junija.
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