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Intrebdri si r&spunsuri privind CattleMarker IBR
Inactivated emulsie injectabila pentru bovine
[glicoproteina E inactivata a herpesvirusului bovin de tip 1
(BoHv-1), tulpina Difivac]

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 33 alineatul (4) din
Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificata

La 17 martie 2016, Agentia Europeana pentru Medicamente (agentia) a finalizat o procedura de
arbitraj in urma unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului CattleMarker IBR Inactivated emulsie injectabila pentru bovine (numit in continuare
CattleMarker IBR Inactivated). Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a
concluzionat ca autorizatia de punere pe piata acordata in Belgia pentru CattleMarker IBR Inactivated
poate fi recunoscuta si in alte state membre ale UE, sub rezerva unor conditii legate de masurile de
supraveghere si de reducere a riscurilor.

Ce este CattleMarker IBR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated este un vaccin inactivat pentru rinotraheita infectioasa bovina (IBR), care
contine glicoproteina E (gE) negativa a herpesvirusului bovin de tip 1 (BoHV-1), tulpina Difivac.
Produsul este indicat pentru imunizarea activa a bovinelor seronegative incepand cu varsta de

2 saptamani, pentru a reduce semnele clinice ale IBR (pirexie si depresie) si durata de raspandire a
virusului produs de infectia cu BoHV-1. De asemenea, este indicata imunizarea activa a bovinelor
femele Tncepand cu varsta de 6 luni pentru a reduce semnele clinice ale IBR (pirexia si durata dispneei)
si raspandirea virusului produs de infectia cu BoHV-1, precum si pentru a reduce incidenta avorturilor
asociate cu infectiile cu BoHV-1, asa cum s-a demonstrat in urma expunerii in cursul celui de-al doilea
trimestru de gestatie.

De ce a fost evaluat CattleMarker IBR Inactivated?

Zoetis Belgium SA a depus o cerere pentru recunoasterea reciproca a CattleMarker IBR Inactivated pe
baza autorizatiei initiale acordate de Belgia. Compania dorea ca autorizatia sa fie recunoscuta in
Bulgaria, Croatia, Franta, Germania, Irlanda, Italia, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia, Romania,
Slovenia, Spania si Regatul Unit (,statele membre interesate”).
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Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar Agentia federala belgiana pentru
medicamente si produse din domeniul sanatatii a sesizat in acest sens CVMP in vederea unui arbitraj,
la 29 septembrie 2015.

Sesizarea s-a intemeiat pe motivele de ingrijorare ale Germaniei cu privire la siguranta imunologica a
CattleMarker IBR Inactivated, intrucat compozitia si modul de fabricare ale acestui produs sunt
asemanatoare cu cele ale PregSure BVD, un vaccin al Zoetis despre care s-a demonstrat ca induce la
descendentii femelelor vaccinate un raspuns imunitar alogen de lunga durata, asociat cu o boala
neonatala aloimuna numita pancitopenie neonatald bovina. CattleMarker IBR Inactivated se produce pe
aceeasi linie celulara bovina ca PregSure BVD si se combina cu acelasi adjuvant foarte potent.

Zoetis a luat in calcul riscul potential de recidiva a pancitopeniei neonatale bovine asociat cu utilizarea
acestui vaccin la vacile gestante; cu toate acestea, Germania a considerat ca propunerea referitoare la
gestionarea riscurilor este inadecvata si cd Zoetis ar trebui sa initieze un studiu de mare anvergura in

perioada postautorizare.

Care sunt concluziile CVMP?

in urma evaludrii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca autorizatia de punere pe piata pentru CattleMarker IBR Inactivated trebuie acordata in
toate statele membre interesate, sub rezerva realizarii unor studii suplimentare si a aplicarii masurilor
suplimentare mentionate intr-un plan de management al riscurilor.

Comisia Europeana a emis o decizie la 10 iunie 2016.
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