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Opinia w zwigzku z procedurg arbitrazu na podstawie art.
781 dotyczacq preparatu Pregsure BVD i nazw produktow

zwigzanych
Informacje ogdlne

Pregsure BVD jest nieaktywowang szczepionkg do immunizacji bydta w wieku rozrodczym w celu
zapobiegania przeztozyskowemu zakazeniu wirusem typu 1 wywotujacym wirusowg biegunke u bydta
(szczep cytopatogenny) oraz zapobiegania narodzinom cielat trwale zarazonych wirusem typu 1
wywotujgcym wirusowgq biegunke u cielat.

Z powodu obaw dotyczacych zgtoszonych dziatan niepozadanych zwigzanych z noworodkowa
pancytopenig cielat po zastosowaniu preparatu Pregsure BVD u matek, w dniu 29 kwietnia 2010 r.
Niemcy wszczety procedure na podstawie art.78 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure rozpoczeto w dniu 20 maja 2010 r. Sprawozdawcg i wspotsprawozdawcg mianowano
odpowiednio dra Manfreda Moosa i dra Frederica Descampsa. W dniu 7 czerwca 2010 r. przedstawiciel
podmiotow odpowiedzialnych posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawit
pisemne wyjasnienia, a wyjasnienia ustne ztozono w dniach 15-17 czerwca 2010 r. podczas
posiedzenia CVMP.

Na podstawie oceny sprawozdawcéw opartej na dostepnych danych ze sprawozdan na temat
bezpieczenstwa farmakoterapii, badan epidemiologicznych i laboratoryjnych, CVMP uznat, Ze pomimo
braku etiologii noworodkowej pancytopenii cielat, istniejg dowody sugerujace, ze preparat Pregsure
BVD moze by¢ zwigzany z noworodkowa pancytopenig cielat i ze stosunek korzysci do ryzyka dla
produktu jest niekorzystny. W dniu 15 lipca 2010 r. Komitet przyjat opinie zalecajacg zawieszenie
pozwolen na dopuszczenie preparatu Pregsure BVD i nazw produktéw zwigzanych do obrotu do czasu
uzyskania dowodéw naukowych bedacych w stanie wykaza¢, ze podanie szczepionki matkom - zgodnie
z zatwierdzonymi warunkami uzycia — nie prowadzi do zwiekszonego ryzyka noworodkowej
pancytopenii cielat lub do czasu wdrozenia $rodkéw minimalizacji ryzyka zapewniajacych bezpieczne
stosowanie produktu. Ponadto CVMP zalecit wycofanie wszystkich partii produktu z obrotu hurtowego.

Wykaz nazw produktéw przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe i podstawy do zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu przedstawiono w Aneksie II.

1 Artykut 78 dyrektywy 2001/82/WE
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Dnia 10 sierpnia 2010 r. Komisja Europejska zamienita koficowa opinie dotyczacg tymczasowych
srodkéw w decyzje a ostateczne srodki zostaty zaadoptowane przez Komisje Europejska 7 pazdziernika
2010 r.
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