ANEKS I
NAZWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTU LECZNICZEGO, GATUNKI

ZWIERZAT, DROGA PODANIA I PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Panstwo
czlonkowskie

Whioskodawca lub podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czestos¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Austria

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Niemcy

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

Bovilis BVD-
MD

Zawiesina do
wstrzykiwan

Dawka 2 ml:
50 jednostek
ELISA,
indukujacych
>4,6 log2
jednostek VN

Bydto

Wstrzyknigcie
domiesniowe.

(Schematy immunizacji
przedstawiono w
informacjach na temat
preparatu.)

Jedna dawka =
2 ml

Belgia

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Belgia

Tel: +32 (15) 436 728
Faks: +32 (15) 436 733

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Bulgaria

Intervet Bulgaria EOOD
7, Iskarsko shoes blvd
BG-1528 Sofia
Bulgaria

Tel: +359 (2) 970 1070
Faks: +359 (2) 971 0900

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Cypr

Medivet Suppliers Ltd
87c Aglandjias Avenue
PO Box 20932
CY-1665 Nikozja
Cypr

Tel: +357 223 366 05
Faks: +357 223 366 07

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej
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Panstwo
czlonkowskie

Whnioskodawca lub podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czestos¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Czechy

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre

Na Radosti 413

CZ-155 21 Praga 5
Czechy

Tel: +420 (2) 333 440 25
Faks: +420 (2) 333 440 22

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Dania

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Dania

Tel: +45 (44) 546 900
Faks: +45 (44) 531 955

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Estonia

Intervet Baltic States
Vasario 16-0sios 9-6A
LT-Kowno 3000
Litwa

Tel: +370 373 216 60
Faks: +370 372 012 93

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Francja

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Francja

Tel: +33 (2) 412 283 83
Faks: +33 (2) 412 283 00

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej
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Panstwo
czlonkowskie

Whnioskodawca lub podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czestos¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Niemcy

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Niemcy

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

Bovilis BVD-
MD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Grecja

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Ateny
Grecja

Tel: +30 (210) 689 0411
Faks: +30 (210) 683 2523

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Wegry

Intervet Hungaria Kft.
Budapeszt 1095
HU-Boraros tér. 7/2. 7.e.13
Wegry

Tel: +36 (1) 456 3090
Faks: +36 (1) 456 3099

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Irlandia

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
IR-Dublin 24

Irlandia

Tel: +353 (1) 463 7330
Faks: +353 (1) 451 1906

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej
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Panstwo Wnhioskodawca lub podmiot Nazwa wlasna | Postaé Moc Gatunki |Czesto$é i droga Zalecana dawka
czlonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat |podania
Witochy Intervet Italia S.r.1. Bovilis BVD | jak powyzej jak powyzej jak jak powyzej jak powyzej
Via W. Tobagi 7 powyzej
IT-20068 Peschiera Borromeo
— Mediolan
Wiochy
Tel: +39 (02) 516 861
Faks: +39 (02) 516 866 87
Lotwa Intervet Baltic States Bovilis BVD | jak powyzej jak powyzej jak jak powyzej jak powyzej
Vasario 16-osios 9-6A powyzej
LT-Kowno 3000
Litwa
Tel: +370 373 216 60
Faks: +370 372 012 93
Litwa Intervet Baltic States Bovilis BVD | jak powyzej jak powyzej jak jak powyzej jak powyzej
Vasario 16-osios 9-6A powyzej
LT-Kowno 3000
Litwa
Tel: +370 373 216 60
Faks: +370 372 012 93
Luksemburg Intervet Belgium Bovilis BVD | jak powyzej jak powyzej jak jak powyzej jak powyzej
Bedrijvenlaan 7 powyzej

B-2800 Mechelen
Belgia

Tel: +32 (15) 436 728
Faks: +32 (15) 436 733
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Panstwo
czlonkowskie

Whnioskodawca lub podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czestos¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Holandia

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

Tel: + 31 485 587 652
Faks: + 31 485 587 653

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Polska

Intervet International BV Sp. z
0.0.

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

Polska

Tel: +48 (22) 620 1147

Faks: +48 (22) 620 2935

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Portugalia

Intervet Portuguesa Ltd.
Estrada Nacional 249, Km 14,2
PT-2725-397 Mem Martins
Codes

Portugalia

Tel: +351 (21) 922 83 00

Faks: +351 (21) 920 22 31

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Stowacja

Representative of Intervet in
the Slovak Rep.

Palarikova 16

SK-040 01 Koszyce
Stowacja

Tel: +421 (55) 676 9405
Faks: +421 (55) 676 9873

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej
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Panstwo
czlonkowskie

Whnioskodawca lub podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czestos¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Stowenia

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Stowenia

Tel: +386 (15) 417 567
Faks: +386 (15) 233 567

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Hiszpania

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

Apartado 3006

ES-37080 Salamanka
Hiszpania

Tel: +34 (923) 190 345
Faks: +34 (923) 190 347

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej

Wielka
Brytania

Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MK7 7AJ

Wielka Brytania

Tel: +44 (1908) 665 050
Faks: +44 (1908) 664 778

Bovilis BVD

jak powyzej

jak powyzej

jak
powyzej

jak powyzej

jak powyzej
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE
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WNIOSKI NAUKOWE
1. Wstep i kontekst

Szczepionke Bovilis BVD dopuszczono do obrotu po raz pierwszy w Niemczech w dniu 6 maja
1998 1. (jako preparat Bovilis BVD-MD). Pierwsza procedur¢ wzajemnego uznania sfinalizowano
w dniu 24 czerwca 1999 r.; szczepionke dopuszczono wowczas do obrotu w 11 innych panstwach
cztonkowskich. Pierwsza procedurg przedtuzenia dopuszczenia szczepionki do obrotu sfinalizowano
w czerwcu 2004 r.

W marcu 2006 r. firma Intervet przedtozyta wniosek o dopuszczenie tej szczepionki do obrotu zgodnie
z procedura wzajemnego uznania leku o ugruntowanym zastosowaniu, przy czym Niemcy petnily role
referencyjnego panstwa czlonkowskiego dla Danii, Polski, Stowacji i Stowenii. Wniosek ztozono
zgodnie z art. 12 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE jako wniosek niezalezny. Procedurg rozpoczegto
13 marca 2006 r.

W 90. dniu procedury wzajemnego uznania (MRP), 2 sierpnia 2006 r., Dania nie zgodzita si¢ na
przyznanie dopuszczenia do obrotu, gdyz uznala ona, ze produkt stanowi potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia zwierzat. Kwesti¢ skierowano do Grupy Koordynacyjnej ds. Wzajemnego
Uznania 1 Procedur Zdecentralizowanych, CMD(v), w celu przeprowadzenia 60-dniowej procedury
zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE z p6zniejszymi zmianami. Procedurg t¢ rozpoczgto
21 sierpnia 2006 r. i zakonczono 20 pazdziernika 2006 r. CMD(v) nie byla w stanie osiagnac
porozumienia do 60. dnia procedury, w zwiazku z podtrzymywaniem zastrzezen przez Danig¢. Dlatego
tez w dniu 31 pazdziernika 2006 r. Niemcy poinformowaly EMEA, ze CMD(v) nie osiagngta zgody w
sprawie szczepionki Bovilis BVD. Zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE z pdzniejszymi
zmianami, sprawg skierowano do CVMP.

Dania uznala, ze proponowany schemat badan majacych na celu wykazanie, ze preparat jest wolny od
czynnikow zewngtrznych, nie wystarcza do zapewnienia, ze stosowanie szczepionki Bovilis BVD nie
bedzie sprzeczne z prowadzona w tym panstwie krajowa kampania na rzecz zwalczania niektorych
chorob zwierzecych i ze w zwiazku z tym ocena stosunku korzysci do ryzyka dla szczepionki Bovilis
BVD jest negatywna, a dopuszczenie preparatu do obrotu stanowiloby potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia zwierzat.

Podczas posiedzenia w listopadzie 2006 r. CVMP rozpoczal procedure arbitrazu na podstawie art. 33
ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE z podzniejszymi zmianami dla szczepionki Bovilis BVD. Podmiot
odpowiedzialny przedstawi wszystkie dane potwierdzajace pozytywny stosunek korzysci do ryzyka
dla leczonego zwierzgcia.

2. Dyskusja

Korzysci zwiazane ze stosowaniem szczepionki Bovilis BVD zostaly zaakceptowane. Ryzyko
przypadkowego zanieczyszczenia wirusami FMDYV, IBRV, BLV i BTV uwaza si¢ za niskie;
w zwiazku z tym ryzyko serokonwersji przeciwko wymienionym czynnikom takze uwaza si¢ za
niskie.

Cho¢ konsekwencje przypadkowej serokonwersji przeciwko wymienionym czynnikom zewngtrznym
mialyby niekorzystny wptyw na stan zdrowia zwierzat w kraju wolnym od czterech wymienionych
chorodb, to jednak ocena stosunku korzysci do ryzyka pozostaje pozytywna ze wzgledu na niskie
ryzyko zanieczyszczenia produktu.

Warto zauwazy¢, ze pierwsze pozwolenie na dopuszczenie szczepionki Bovilis BVD do obrotu w
Europie przyznano w roku 1998, a obecnie jest ona zarejestrowana w 14 panstwach cztonkowskich
UE. Szczepionka ta jest stosowana od wielu lat i nie sa znane zadne zwiazane z nig reakcje
niepozadane.
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Zawsze istnieje niewielkie ryzyko zanieczyszczenia czynnikiem zewngtrznym z réznych zrodet.
Czynniki, ktore okreslaja bezpieczenstwo produktu, to $rodki ostroznosci podejmowane w procesie
produkcyjnym oraz w ramach procedur kontroli. W odniesieniu do potencjalnych korzysci lub innych
kwestii, z przeprowadzonych badan dodatkowych wiadomo, ze skuteczno$¢ testow partii koncowej
pod wzgledem ujawniania wad wykazuje duza zmienno$¢ w zalezno$ci od typu wady, a takze iz
preferuje si¢ opieranie oceny jakoSci raczej na calym procesie niz tylko na koncowym badaniu
produktow. Nie sa dostgpne zadne argumenty naukowe dotyczace tego, w jaki sposob testy dodatkowe
minimalizowalyby ryzyko potencjalnej serokonwersji indukowanej przez szczepionke, wiadomo
natomiast, ze dla wykrycia bardzo rzadko wystgpujacych wad konieczne jest przetestowanie
niezwykle duzej liczby szczepionek. Biorac pod uwage wszystkie podejmowane $rodki ostroznosci,
jest bardzo mato prawdopodobne, aby jakiekolwiek zanieczyszczenie preparatu Bovilis BVD mogto
w ogble wystapi¢, a jezeli juz wystapitoby, to by doprowadzito ono do serokonwersji, nawet
u niewielkiej liczby szczepionych zwierzat. Prawdopodobienstwo wykrycia jakiegokolwiek tego typu
zanieczyszczenia w teScie zaproponowanym przez Dunska Agencje Lekow jest jeszcze mniejsze.
Dodatkowa warto$¢ ponownego testowania pod katem tego zagrozenia w inaktywowanej szczepionce
wirusowej jest niezwykle niska.

Na podstawie aktualnych wymagan oraz odpowiednich wytycznych w sprawie bezpieczenstwa
(np. GMP), CVMP uznal, ze Wnioskodawca podjal odpowiednie $rodki ostrozno$ci w celu
zagwarantowania jakosci i bezpieczenstwa szczepionki Bovilis BVD.

3. Whioski i zalecenia

Ze wzgledu na fakt, iz prawdopodobienstwo zanieczyszczenia szczepionki Bovilis BVD, a takze
zwiazanej z tym serokonwersji przez tego typu zanieczyszczenia, jest niezwykle niskie, zalety
dodatkowego testowania produktu koncowego pod katem czynnikow zewngtrznych (metoda
serologiczna) uznano za pomijalne.

Dodatkowe testowanie (ktore wymaga wykorzystania zwierzat) byloby zatem dzialaniem
nieproporcjonalnym do korzystnych skutkow, jakie mozna uzyska¢ dzigki tej szczepionce.

Dlatego tez dunskie wymagania dotyczace testowania zostaty uznane za nieuzasadnione.

Wirus pryszczycy ma charakter niemal egzotyczny w Europie Zachodniej, a choroba niebieskiego
jezyka, cho¢ w ostatnim czasie jej status ulega zmianie, nie jest powszechnie wystepujaca ani
endemiczna w wigkszos$ci UE, w zwiazku z czym w przypadku tych 2 czynnikow praktyczne ryzyko
powinno by¢ nizsze. BLV 1 IBRV sa bardziej rozpowszechnione, lecz dziatania przedstawione ponizej
sa zazwyczaj akceptowane w wigkszosci panstw cztonkowskich jako wystarczajace dla zapewnienia
utrzymania ryzyka na pomijalnym poziomie.

Generalnie, niewystgpowanie czynnikoéw zewngtrznych w szczepionkach mozna zapewnic przez:

1. Zgodnos¢ systemu produkcyjnego z GMP
2. Testowanie surowcow pod katem czynnikow zewnetrznych
3. W razie potrzeby testowanie partii produktu gotowego pod katem czynnikdéw zewnetrznych.

Produkcja i testowanie szczepionki Bovilis BVD sa zgodne z odpowiednimi wymogami dyrektywy
2001/82/WE, stosownymi wytycznymi UE oraz odpowiednimi monografiami w Ph.Eur.

Podsumowujac, CVMP wyrazil nastgpujaca opinig:
e wytwarzanie szczepionki Bovilis BVD jest zgodne z wymaganiami GMP

e testowanie surowcow pod katem czynnikow zewngtrznych jest prowadzone zgodnie
z odpowiednimi wymaganiami
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e testowanie gotowych partii szczepionki Bovilis BVD pod katem wirusow FMDV, BLV, BTV
1 IBRV nie jest wymagane w odpowiednich monografiach

Dlatego tez wnioskowane dodatkowe wymienione wymagania dotyczace testowania szczepionki
Bovilis BVD pod katem czynnikdéw zewnetrznych nie znajduja uzasadnienia naukowego.

CVMP zauwazy! niezgodno$ci (w odniesieniu do testowania pod katem czynnikéw zewngtrznych)
w zawartych w Ph.Eur. monografiach dotyczacych inaktywowanych szczepionek bydlgcych i zwrocit

si¢ do EDQM z prosba o rozwiazanie tej kwestii.

CVMP uznat, Ze stosunek ryzyka do korzysci dla szczepionki Bovilis BVD jest korzystny.
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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W ramach dzialan Grupy Koordynacyjnej przyjeto obowiazujaca ostateczng wersje Charakterystyki
Produktu Leczniczego, oznakowania i ulotki dla pacjenta.

13/13



