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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA EM CONFORMIDADE
COM ON.4DO ARTIGO 33.°

PARA BOVILISBVD/BOVILISBVYD-MD

INFORMACAO GERAL

O Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD é uma vacina de virus inactivado que contém o antigene inactivado
da estirpe C-86 do virus citopatico da diarreia viral bovina (BVD). O produto esta indicado para a
imunizacdo activa de vacas e novilhas a partir dos oito meses de idade, para proteger o feto contra
infeccdo transplacentaria pelo virus da diarreia vira bovina (BVDV). O Bovilis BVD foi autorizado
em primeiro lugar na Alemanha, como Bovilis BVD-MD. O procedimento de reconhecimento mutuo
inicial terminou em 24 de Junho de 1999, tendo mais onze Estados-Membros autorizado o produto. O
primeiro procedimento de renovagdo da vacina terminou em Junho de 2004.

Em Marco de 2006, foi submetido um pedido de autorizacdo de introducéo no mercado para esta
vacina, na sequéncia de um reconhecimento de procedimento mituo com base no uso repetido, com a
Alemanha como Estado-Membro de Referéncia.

A Dinamarca ndo concordou com a concessdo da autorizagcdo de introducdo no mercado e a questdo
foi remetida ao Grupo de Coordenag@o do Reconhecimento MUtuo e Procedimentos Descentralizados
(CMD(Vv)) e, subseguentemente, ao Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP).

A Dinamarca considerou que o regime de testes proposto para demonstrar a isencdo de agentes
estranhos era insuficiente para assegurar que Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD néo ird interferir com as
suas campanhas nacionais de erradicacdo de certas doencas e que, em consequéncia, a avaliacdo do
beneficio/risco para Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD néo é favoravel, representando a autorizagcdo do
produto um risco potenciamente grave paraa salide animal.

Na sua reunido de Novembro de 2006, o CVMP iniciou um procedimento de consulta previsto no n.° 4
do Artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE, na ultima redaccéo que lhe foi dada, relativamente ao Bovilis
BVD/Bovilis BVD-MD. Foi pedido ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado que
fornecesse dados de apoio que justifiquem uma relacdo de beneficio-risco positiva para o animal
tratado.

O CVMP considerou que, em geral, a auséncia de agentes estranhos nas vacinas pode ser assegurada
por:

1 Adesdo as BPF do sistema de producéo
2. Testes a agentes estranhos na matéria-prima
3. Testes a agentes estranhos em lotes do produto acabado, se hecessarios.
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A producdo e os testes da vacina Bovilis BV D estdo em conformidade com os requisitos relevantes da
Directiva 2001/82/CE, com as directrizes relevantes da UE e com as monografias relevantes da
Ph.Eur.

O CVMP concluiu que a produgéo da vacina de Bovilis BVD esta em conformidade com os requisitos
das BPF, que os testes a agentes estranhos na matéria-prima sdo efectuados em conformidade com os
requisitos relevantes e que os testes a agentes estranhos nos lotes acabados de Bovilis BVD,
relativamentea FMDV, BLV, BTV e IBRV, ndo sdo exigidos has monografias rel evantes.

Assim, o requisito de testes adicionais para deteccdo dos agentes estranhos especificados ndo tem
justificacao cientificano caso de BovilisBVD.

O CVMP notou as inconsisténcias (no que respeita aos testes a agentes estranhos) nas monografias da
Ph. Eur. relativamente a vacinas i nactivadas para bovinos e contactou a EDQM pedindo que analisasse
esta questdo.

O CVMP concluiu que a avaiacdo de beneficio-risco do Bovilis BVD é favoravel. O parecer do

CVMP foi adoptado em 17 de Abril de 2007 e a Decisdo da Comissdo subsequente em 29 de Junho de
2007.
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