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VETERINARO ZALU KOMITEJAS (CVMP)
PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMS SASKANA AR 33. PANTA 4. PUNKTU

PAR
BOVILIS BVD/BOVILIS BVD-MD

PAMATINFORMACIJA

Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD ir inaktiveta virusa vakcina, kas satur citopatiska BVD virusa celma

C- 86 inaktivétu antigénu. Zales ir indic€tas govju un teliSu aktivai imunizacijai, sakot no astonu
méneSu vecuma, lai aizsargatu augli pret transplacentalu infekciju ar BVDV. Bovilis BVD pirmoreiz
bija registrétas Vacija ka Bovilis BVD-MD. Sakotngja savstarp&jas atziSanas procediira tika pabeigta

registracijas apliecibas pirmo atjauninaSanas procediiru pabeidza 2004. gada jiinija.

Sis vakcinas registracijas apliecibas pieteikumu iesniedza 2006. gada marta pec atkartotas lietoanas
savstarp€jas atzisanas procediiras ar Vaciju ka atsauces dalibvalsti.

Danija nepickrita registracijas apliecibas pieSkirSanai, un jautajums tika nodots izskatiSanai
Savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediru koordinacijas grupai (CMD(v)) un péc tam
Veterinaro zalu komitejai (CVMP).

Danija uzskatija, ka ierosinatais argjo darbigo vielu neesamibas noteikSanas reZims ir nepietickams, lai
garanttu, ka Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD neietekmé vairakus dzivnieku slimibu izskausanas
pasakumus S$aja valsti, tadgjadi Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD ieguvumu/riska novertgjums ir
nelabvéligs, un zalu registracija ir nopietns potencials risks dzivnieku veselibai.

CVMP 2006. gada novembra sanaksme saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4.
punktu uzsaka parskatiSanas procediiru attieciba uz Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD . Registracijas
apliecibu T1pasnieku ludza sniegt visus pamatojuma datus par arsteto dzivnieku pozitivu
ieguvumu/riska attiecibu.

CVMP uzskatija, ka kopuma argjo darbigo vielu klat neesamibu vakcinas var nodro$inat:

1. razo$anas sistémas atbilstiba labai razoSanas praksei;
2. argjo darbigo vielu parbaude izejvielas;
3. nepiecieSamibas gadijuma argjo darbigo vielu parbaude gatavo zalu partijas.

Bovilis BVD vakcinas razoSana un parbaude atbilst Direktivas 2001/82/EK attiecigajam prasibam,
attiecigajam ES pamatnostadn@m un attiecigajam Eiropas Farmakopejas monografijam.

CVMP secinaja, ka Bovilis BVD vakcinas razoSana atbilst labas razoSanas prakses prasibam, ka argjo
darbigo vielu noteikSanu izejvielas veic saskana ar attiecigajam prasibam, un ka argjo darbigo vielu
noteikSana Bovilis BVD gatavajas partijas attieciba uz FMDV, BLV, BTV un IBRV attiecigajas
monografijas nav prasita.
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Tapéc prasita specifiska Bovilis BVD argjo darbigo vielu noteikSanas papildprasiba nebija zinatniski
pamatota.

CVMP ir atzZimgjusi nekonsekvences (saistiba ar argjo darbigo vielu noteikSanu) Eiropas
Farmakopejas monografijas attieciba uz inaktiveétam liellopu vakcinam un rakstiski ltgusi Eiropas
Zalu kvalitates direktoratu (EDQM) pieverst tam uzmanibu.

CVMP secinaja, ka Bovilis BVD ieguvumu/riska attieciba ir labvéliga. CVMP atzinums pienemts
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