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Aviz in urma unei proceduri initiate in temeiul articolului
781 pentru Pregsure BVD si denumirile asociate

Informatii de baza

Pregsure BVD este un vaccin inactivat destinat imunizarii bovinelor aflate la varsta de reproductie
pentru prevenirea infectiei transplacentare cu virusul diareii virale bovine de tip 1 (tulpina citopatogena
5960) si a fatarii viteilor infectati persistent cu virusul diareii virale bovine de tip 1.

Avand in vedere motivele de ingrijorare legate de raportarile de reactii adverse de tipul pancitopeniei
neonatale bovine in urma utilizarii Pregsure BVD la femele, Germania a declansat o procedura in
temeiul articolului 78 din Directiva 2001/82/CE la 29 aprilie 2010.

Procedura a fost initiata la 20 mai 2010. Raportorul si coraportorul desemnati au fost Dr. Manfred Moos
si, respectiv, Dr. Frederic Descamps. O explicatie scrisa a fost prezentata de reprezentantul
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata la 7 iunie 2010, o explicatie verbala fiind oferita in cadrul
reuniunii CVMP din 15-17 iunie 2010.

Pe baza evaluarii de catre raportori a datelor disponibile din rapoartele de farmacovigilenta, studiile
epidemiologice si de laborator, CVMP a concluzionat ca, desi etiologia pancitopeniei neonatale bovine
nu a fost inca determinatd, au existat dovezi care sugerau ca Pregsure BVD poate fi asociat cu
pancitopenie neonatala bovina si ca raportul risc/beneficiu al produsului este nefavorabil. Comitetul a
adoptat, la 15 iulie 2010, un aviz prin care recomanda suspendarea autorizatiilor de punere pe piata
pentru Pregsure BVD si denumirile asociate pana cénd vor deveni disponibile dovezi stiintifice care sa
demonstreze ca administrarea vaccinului la femele, conform conditiilor de utilizare autorizate, nu
genereaza un risc sporit de pancitopenie neonatald bovina sau ca pot fi puse in aplicare masuri de
reducere a riscurilor prin care sa se garanteze utilizarea in siguranta a produsului. in plus, CVMP a
recomandat rechemarea tuturor loturilor de produs la nivelul comerciantilor cu ridicata.

Lista denumirilor produselor in cauza este prezentata in Anexa I. Concluziile stiintifice si motivele
pentru suspendarea autorizatiilor de punere pe piata sunt prezentate in Anexa II.

Avizul final referitor la masurile temporare a devenit decizie a Comisiei Europene la 10 august 2010 si
masurile finale au fost adoptate de Comisia Europeana la 7 Octombrie 2010.

1 Articolul 78 din Directiva 2001/82/CE
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