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Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
78. panta' proceduru attieciba uz Pregsure BVD un

sinonimisko nosaukumu zalém
Pamatinformacija

Pregsure BVD ir inaktivéta vakcina liellopu imunizacijai péc dzimumbrieduma sasniegsanas, lai
noveérstu goviju virusalas diarejas (BVD) pirma tipa virusu (citopatogénais celms 5960) infekciju caur
placentu un ar govju virusalas diarejas (BVD) pirma tipa virusu hroniski inficétu telu dzimsanu.

Sakara ar bazam, ko izraisija zinojumi par nevélamam blakusparadibam - pancitopéniju
jaundzimusiem teliem péc Pregsure BVD lietoSanas to matém - 2010. gada 29. aprili Vacija ierosinaja
proceduru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 78. pantu.

Procediira sakas 2010. gada 20. maija. leceltais referents un koreferents bija attiecigi Dr. Manfred

Moos un Dr. Frederic Descamps. Redistracijas apliecibas ipasnieki 2010. gada 7. junija iesniedza
rakstisku paskaidrojumu, bet mutvardu skaidrojumu sniedza CVMP 2010. gada 15.-17. jlUnija s€dé.

Pamatojoties uz referentu sniegto farmakovigilances zinojumu, ka ari epidemiologisko un laboratorijas
analizu datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka, lai gan jaundzimuso teJu pancitopénijas etiologija vél
janoskaidro, pastav pieradijumi, kas liecina par iespjamu Pregsure BVD saistibu ar jaundzimuso telu
pancitopéniju, un $a lidzekla ieguvumu un riska attieciba ir nelabvéliga. 2010. gada 15. jdlija
komiteja pienéma atzinumu ar ieteikumu apturét Pregsure BVD un sinonimisko nosaukumu zalu
registracijas apliecibu darbibu, Iidz tiek iesniegti zinatniski pieradijumi, ka Sis vakcinas lietoSana
saskana ar apstiprinatajiem lietoSanas nosacljumiem neizraisa paaugstinatu pancitopénijas risku
jaundzimusiem teliem, vai ari, ka var istenot riska mazinasanas pasakumus, lai panaktu sa lidzekla
drosu lietoSanu. Turklat CVMP ieteica atsaukt visas sa lidzekla sérijas vairumtirdzniecibas limeni.

I. pielikuma ir attiecigo zalu saraksts. II. pielikuma ir zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu
apturésanas pamatojums.

Galigo atzinumu 2010. gada 10. augusta Eiropas Komisija parveidoja par [Emumu. Galigo atzinumu
Eiropas Komisija adaptéja 2010. gada 7. oktobri.

1 Direktivas 2001/82/EK 78. pants.
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