PRILOHA I

NAZOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKU, DRUHY ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA A
DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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Clensky 3tat Ziadatel’ alebo drZitel Vymysleny | Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sp6sob Odporucana
povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierata podavania davka
Rakusko Intervet Deutschland GmbH Bovilis BVD- | Injek¢na Na 2 ml davku: |Dobytok |Intramuskularna Jedna davka =2
Feldstrasse 1a MD suspenzia 50 jednotiek injekcia. ml
DE-85716 Unterschleissheim ELISA na
Nemecko indukciu > 4,6 (Rozvrhy imunizacie su
Tel.: +49 (89) 310 062 59 log2 jednotiek uvedené v informacii
Fax: +49 (89) 310 03 27 VN o produkte.)
Belgicko Intervet Belgium Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Bedrijvenlaan 7 vyssie vyssie uvedené vyssie
B-2800 Mechelen vyssie
Belgicko
Tel.: +32 (15) 436 728
Fax: +32 (15) 436 733
Bulharsko Intervet Bulgaria EOOD Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
7, Iskarsko shoes blvd vysSie vysSie uvedené vysSie
BG-1528 Sofia vyssie
Bulharsko
Tel.: +359 (2) 970 1070
Fax: +359 (2) 971 0900
Cyprus Medivet Suppliers Ltd Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
87c Aglandjias Avenue vyssie vyssie uvedené vyssie
PO Box 20932 vyssie
CY-1665 Nicosia
Cyprus

Tel.: 4357 223 366 05
Fax: +357 223 366 07
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Clensky $tat Ziadatel alebo drZitel Vymysleny Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob Odporuicana
povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierat'a podavania davka
Ceska Intervet s.r.o. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
republika Zli¢inske obchodné centrum vyssie vyssie uvedené vyssie
Na Radosti 413 vysSie
CZ-155 21 Praha 5
Ceska republika
Tel.: +420 (2) 333 440 25
Fax: +420 (2) 333 440 22
Déansko Intervet Danmark AS Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
PO Box 66 vyssie vyssie uvedené vyssie
Literbuen 9 vysSie
DK-2740 Skovlunde
Dansko
Tel.: +45 (44) 546 900
Fax: +45 (44) 531 955
Esténsko Intervet Baltic States Bovilis BVD | Ako je uvedené¢ |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Vasario 16-osios 9-6A vyssie vyssie uvedené vyssie
LT-Kauna 3000 vyssie
Litva
Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93
Francuzsko Intervet S.A. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Rue Olivier de Serres vysSie vysSie uvedené vysSie
Angers Technopole vyssie
BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Francuzsko

Tel.: +33 (2) 412 283 83
Fax: +33 (2) 412 283 00
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Clensky §tat Ziadatel’ alebo drzitel Vymysleny Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob Odporucana
povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierat'a podavania davka
Nemecko Intervet Deutschland GmbH Bovilis BVD- | Ako je uvedené |Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Feldstrasse 1a MD vyssie vyssie uvedené vyssie
DE-85716 Unterschleissheim vysSie
Nemecko
Tel.: +49 (89) 310 062 59
Fax: +49 (89) 310 03 27
Grécko Intervet Hellas S.A. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
3, Paparigopoulou Street vysSie vysSie uvedené vysSie
GR-152 32 Halandri Athens vysSie
Grécko
Tel.: +30 (210) 689 0411
Fax: +30 (210) 683 2523
Mad’arsko Intervet Hungaria Kft. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Budapest 1095 vyssie vyssie uvedené vyssie
HU-Boréros tér. 7/2. 7.e.13 vysSie
Mad’arsko
Tel.: +36 (1) 456 3090
Fax: +36 (1) 456 3099
frsko Intervet Ireland Ltd. Bovilis BVD | Ako je uvedené¢ |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Magna Drive vyssie vyssie uvedené vysSie
Magna Business Park vyssie
Citywest Road
IR-Dublin 24
frsko

Tel.: +353 (1) 463 7330
Fax: +353 (1) 451 1906
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Clensky $tat Ziadatel alebo drZitel Vymysleny Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob Odporuicana
povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierat'a podavania davka
Taliansko Intervet Italia S.r.1. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Via W. Tobagi 7 vyssie vyssie uvedené vyssie
IT-20068 Peschiera Borromeo vysSie
— Milano
Taliansko
Tel.: +39 (02) 516 861
Fax: +39 (02) 516 866 87
Lotyssko Intervet Baltic States Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Vasario 16-osios 9-6A vyssie vyssie uvedené vyssie
LT-Kauna 3000 vysSie
Litva
Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93
Litva Intervet Baltic States Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Vasario 16-osios 9-6A vysSie vysSie uvedené vysSie
LT-Kauna 3000 vyssie
Litva
Tel.: +370 373 216 60
Fax: +370 372 012 93
Luxembursko | Intervet Belgium Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Bedrijvenlaan 7 vyssie vyssie uvedené vyssie
B-2800 Mechelen vysSie

Belgicko
Tel.: +32 (15) 436 728
Fax: +32 (15) 436 733
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Clensky $tat Ziadatel alebo drZitel Vymysleny Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob Odporuicana

povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierat'a podavania davka

Holandsko Intervet International B.V. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Wim de Korverstraat 35 vyssie vyssie uvedené vyssie
NL-5831 AN Boxmeer vysSie
Holandsko
Tel.: + 31 485 587 652
Fax: + 31 485 587 653

Pol'sko Intervet International BV Sp. Bovilis BVD | Ako jeuvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
7.0.0. vyssie vyssie uvedené vysSie
Przedstawicielstwo w Polsce vyssie
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa
Pol’sko
Tel.: +48 (22) 620 1147
Fax: +48 (22) 620 2935

Portugalsko Intervet Portuguesa Ltd. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Estrada Nacional 249, Km 14,2 vyssie vyssie uvedené vyssie
PT-2725-397 Mem Martins vyssie
Codes
Portugalsko
Tel.: +351 (21) 922 83 00
Fax: +351 (21) 920 22 31

Slovensko Zastupca spolo¢nosti Intervet Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
v Slovenskej republike vyssie vyssie uvedené vysSie
Palarikova 16 vyssie

SK-040 01 Kosice
Slovenska republika
Tel.: +421 (55) 676 9405
Fax: +421 (55) 676 9873
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Clensky §tat Ziadatel’ alebo drzitel Vymysleny Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob Odporucana
povolenia na uvedenie na trh nazov lieku zvierat'a podavania davka
Slovinsko Intervet International Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Podruznica vyssie vyssie uvedené vyssie
Krizna 10 vysSie
SI-1000 Ljubljana
Slovinsko
Tel.: +386 (15) 417 567
Fax: +386 (15) 233 567
Spanielsko Laboratorios Intervet S.A. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
Poligono Industrial “El vyssie vyssie uvedené vyssie
Montalva” vysSie
Apartado 3006
ES-37080 Salamanca
Spanielsko
Tel.: +34 (923) 190 345
Fax: +34 (923) 190 347
Spojené Intervet UK Ltd. Bovilis BVD | Ako je uvedené |Ako jeuvedené |Ako je Ako je uvedené vyssie | Ako je uvedené
kralovstvo Walton Manor vyssie vyssie uvedené vyssie
Walton vysSie
Milton Keynes
Buckinghamshire
MKT7 7AJ

Spojené kral'ovstvo
Tel.: +44 (1908) 665 050
Fax: +44 (1908) 664 778
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY
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ODBORNE ZAVERY
1. Uvod a podkladové informacie

Vyrobok Bovilis BVD bol prvykrat schvaleny v Nemecku 6. maja 1998 (ako Bovilis BVD-MD).
Povodny postup vzadjomného uznavania sa skoncil 24. juna 1999, priCom tento vyrobok v tom case
schvalilo 11 dalsich &lenskych $tatov. Prvy postup prediZenia povolenia tejto ockovacej latky bol
ukonceny v juni 2004.

V marci 2006 spolocnost’ Intervet opdtovne vyuzila postup vzajomného uznavania a predlozila ziadost’
o povolenie tejto o¢kovacej latky na uvedenie na trh, pricom Nemecko sluzilo ako referencny ¢lensky
$tat pre Dansko, Pol'sko, Slovensko a Slovinsko. Ziadost’ bola vypracovana v stlade s &lankom 12
ods. 3 smernice 2001/82/ES ako samostatna ziadost’. Konanie sa zacalo 13. marca 2006.

Na 90. den postupu vzajomného uznavania, 2. augusta 2006, Dansko nesuhlasilo s udelenim povolenia
na uvedenie na trh, pretoze usudilo, ze tento produkt predstavuje potencialne zavazné riziko pre
zdravie zvierat. Zalezitost bola predlozenda Koordinacnej skupine pre vzajomné uznavanie
a decentralizované postupy na prerokovanie v trvani 60 dni, v sulade s ¢lankom 33 ods. 1 smernice
2001/82/ES v zneni zmien a doplneni. Tento postup sa zacal 21. augusta 2006 a skon¢il sa 20. oktobra
2006. Koordina¢na skupina do 60. diia tohto konania nedospela k schvaleniu, ked’Zze Dansko trvalo na
svojich ndmietkach. Z tohto dévodu Nemecko 31. oktéobra 2006 informovalo agentiru EMEA, Ze
koordinac¢na skupina neschvalila pripravok Bovilis BVD. Zalezitost' bola podl'a ¢lanku 33 ods. 4
smernice Rady 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni predlozena vyboru CVMP.

Dénsko sa domnieva, Ze navrhnuty testovaci rezim na dokdzanie nepritomnosti cudzorodych latok nie
je dostatocny na zabezpecenie toho, aby pripravok Bovilis BVD nenaru$il narodné kampane na
vyhladenie urCitych ochoreni zvierat, a preto je hodnotenie prinosu a rizika pripravku Bovilis BVD
negativne a povolenie tohto produktu by mohlo predstavovat’ potencialne zavazné riziko pre zdravie
zvierat.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v novembri 2006, zacal konanie v stvislosti
s pripravkom Bovilis BVD podrla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v platnom zneni. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh by mal predlozit’ vSetky podporné udaje, ktoré dokazuju pozitivny pomer
prinosu a rizika pre lieCené zviera.

2. Diskusia

Prinos ockovacej latky Bovilis BVD je nesporny. Zaverom je, Ze riziko nahodnej kontaminacie
latkami FMDV, IBRV, BLV a BTV je nizke a z toho vyplyva, Ze riziko sérokonverzie proti uvedenym
latkam je nizke.

Hoci dosledky nahodnej sérokonverzie proti uvedenym cudzorodym latkam by mohli poskodit
zdravotny stav zvierata v krajine, kde sa nevyskytuju Styri Specifikové ochorenia, hodnotenie prinosu
a rizika ostava pozitivne vzh'adom na nizke riziko kontaminacie vyrobku.

Treba upozornit’ na to, Ze prvé povolenie na uvedenie na trh pre pripravok Bovilis BVD v ramci EU
bolo udelené v roku 1998 a tato okovacia latka je v stiéasnosti schvalena v 14 &lenskych tatoch EU.
S pouzivanim ockovacej latky st dlhoro¢né skusenosti a nie si zname neziaduce reakcie spojené s
touto ockovacou latkou.

Vzdy existuje malé riziko kontaminacie cudzorodymi latkami z r6znych zdrojov. Faktory urCujuce
bezpecnost’ vyrobku su smerodajné pre opatrenia pouzivané pri vyrobnych a kontrolnych postupoch.
Vzhl'adom na potencidlny prinos alebo na zaklade uskutoCnenia dalSich testov je zname, Ze
efektivnost’ testovania finalnej Sarze pri zistovani chyb je vel'mi premenliva v zavislosti od typu chyby
a ze sa uprednostituje vnasanie kvality do celého postupu namiesto spolichania sa na testovanie
finalneho produktu. Neexistuji vedecké dokazy o tom, akym spésobom by d’alSie testovanie mohlo
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minimalizovat’ riziko moznej sérokonverzie navodené ockovacou latkou. Na druhej strane je zname,
ze musi otestovat’ mimoriadne velky pocet vzoriek, aby sa zistila nizka Groven chyb. Vzhl'adom na
vSetky uskutocnené opatrenia je vel'mi nepravdepodobné, Ze by sa, po prvé, objavila nejaka
kontaminacia pripravku Bovilis BVD, a po druhé, Ze takato kontaminacia by napokon viedla
k sérokonverzii, a to aj v pripade malého poctu ockovanych zvierat. Pravdepodobnost’, Ze by sa zistila
takato kontaminacia pri teste, ktory navrhla Danska agentira pre lieky, je eSte mensia. Pridana
hodnota opakovaného testovania tohto rysu v inaktivovanych antivirusovych ockovacich latkach je
mimoriadne nizka.

Vybor CVMP na zéklade sucasnych poziadaviek a prislusnych zaruk (napr. spravny vyrobny postup)
dospel k zaveru, Ze ziadatel' uskuto¢nil primerané opatrenia na zarucenie kvality a bezpec¢nosti
pripravku Bovilis BVD.

3. Zavery a odporucania

Kedze pravdepodobnost’ kontaminacie ockovacej latky Bovilis BVD a nasledna pravdepodobnost’
sérokonverzie prostrednictvom takychto kontaminantov je mimoriadne mal4, vyhoda dalSieho
testovania finalneho produktu na cudzorodé latky (sérologicka metdda) sa povazuje za zanedbatel'nu.

Teda dalSie testovanie (ktoré vyzaduje pouzitie na zvieratach) by bolo neprimeranym opatrenim
v porovnani s pozitivnymi G¢inkami, ktoré moze mat’ tato ockovacia latka.

Poziadavka Danska na testovanie sa preto povazuje za neopodstatnent.

Slintacka a krivacka su pre zapadnu Eurdpu vlastne exotické a kataralna horacka oviec (modry jazyk)
— hoci situacia sa v stiéasnosti zmenila — nie je rozsirend, ani endemicka vo vicsine krajin EU, takZe
pokial’ ide o tieto dve latky, praktické rizikd by mali byt nizsie. Latky BLV a IBRV su rozsirenejsie,
avSak vo vacsine ¢lenskych statov boli vSeobecne prijaté d’alej uvedené opatrenia, aby sa primerane
zabezpecilo zanedbatel'né riziko.

Nepritomnost’ cudzorodych latok v o¢kovacich latkach sa va¢§inou mdze zabezpecit:

1. Dodrzanim spravneho vyrobného postupu vo vyrobnom systéme;
2. Testovanim cudzorodych latok v surovinéch;
3. Testovanim cudzorodych latok v Sarziach finalneho produktu (ak je to potrebné).

Vyroba a testovanie ockovacej latky Bovilis BVD st v sulade s prislusnymi poziadavkami smernice
2001/82/ES, s relevantnymi usmerneniami EU a s prisluSnymi monografiami eurdpskeho liekopisu.

Vybor CVMP preto zastava nazor, Ze:
e vyroba ockovacej latky Bovilis BVD je v sulade s poziadavkami spravneho vyrobného postupu,
e testovanie surovin na cudzorod¢ latky sa vykonava v stlade s prislusnymi poziadavkami,

e testovanie finalnych Sarzi pripravku Bovilis BVD na cudzorodé latky FMDV, BLV, BTV a IBRV
sa v prislusnych monografidch nevyzaduje.

Poziadavka na d’alSie $pecifikované testovanie cudzorodych latok je teda v pripade pripravku Bovilis
BVD vedecky neopodstatnena.

Vybor CVMP zistil nezrovnalosti (vzhladom na testovanie cudzorodych latok) v monografiach
europskeho liekopisu pre inaktivované bovinne ockovacie latky av liste poziadal Eurdpske

riaditel'stvo pre kvalitu liekov o rieSenie tejto otazky.

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze pomer rizika/prinosu pripravku Bovilis BVD je priaznivy.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Schvaleny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov
st vyslednymi verziami ziskanymi pocas postupu koordina¢nej skupiny.
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