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Otazky a odpovede tykajuce sa injekCnej emulzie pre
hovadzi dobytok CattleMarker IBR
Inactivated(inaktivovana vakcina obsahujuca gE bovinny
herpeticky virus typu 1 (BoHv-1), kmen Difivac)

Vysledok postupu podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni
Zzmien

Dria 17. marca 2016 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura™) ukondila arbitrazne konanie
uskuto¢nené z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v savislosti s povolenim
injek¢nej emulzie pre hovéadzi dobytok CattleMarker IBR Inactivated (dalej len ,,CattleMarker IBR
Inactivated”). Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, Ze v zavislosti
od podmienok suvisiacich s opatreniami na zmiernenie rizik a s opatreniami dohlfadu méze byt
povolenie na uvedenie vakciny CattleMarker IBR Inactivated na trh, ktoré bolo vydané v Belgicku,
uznané v dalsich ¢lenskych Statoch EU.

¢o je CattleMarker I1BR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated je inaktivovana vakcina proti infekénej bovinnej rinotracheitide (IBR),
ktora obsahuje inaktivovany glykoprotein E (gE) negativny bovinny herpeticky virus 1 (BoHV-1), kmen
Difivac. Vakcina je indikovana na aktivnu imunizaciu séronegativneho hovadzieho dobytka od veku
dvoch tyzdifiov na zmiernenie klinickych priznakov (horucky a depresie) IBR a trvania Sirenia virusu v
dosledku infekcie zapricinenej virusom BoHV-1. Aktivna imunizacia krav od Siestich mesiacov veku je
tiez indikovana na zmiernenie klinickych priznakov (horucky a pretrvavania dyspnoe) IBR a Sirenia
virusu v dosledku infekcie zapri¢inenej virusom BoHV-1 a na zniZenie vyskytu potratov slvisiacich s
infekciami zapric¢inenymi virusom BoHV-1 preukazaného pocas druhého trimestra gestacie po
infikovani.

Preco bola vakcina CattleMarker IBR Inactivated preskimana?

Spolo¢nost Zoetis Belgium SA predlozila Ziadost o vzdjomné uznanie vakciny CattleMarker IBR
Inactivated na zaklade pévodného povolenia vydaného v Belgicku. Spolo¢nost chcela, aby toto
povolenie bolo uznané v Bulharsku, vo Francuzsku, v Holandsku, Chorvatsku, frsku, Nemecku, Polsku,
Portugalsku, Rumunsku, Slovinsku, Spojenom kralovstve, Spanielsku a v Taliansku (v tzv. dotknutych
¢lenskych Statoch).
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Clenské Staty vak nedokazali dospiet ku zhode a Federalna agenttra pre lieky a zdravotnicke vyrobky
v Belgicku postupila 29. septembra 2015 tato vec vyboru CVMP na arbitraz.

Dbvodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Nemecko v slvislosti s imunologickou
bezpecénostou vakciny CattleMarker IBR Inactivated, kedZe jej zlozenie a vyroba st podobné ako v
pripade oCkovacej latky PregSure BVD od spolocnosti Zoetis, ktora preukazatelne indukuje dlhodobu
alogénnu protilatkovu odpoved’ suvisiacu s bovinnou neonatalnou pancytopéniou, neonatalnym
aloimunitnym ochorenim u potomstva ockovanych matiek. Vakcina CattleMarker IBR Inactivated je
vyprodukovana na rovnakej bovinnej bunkovej linii a obsahuje rovnaky, velmi silny adjuvans ako
ockovacia latka PregSure BVD.

Spoloénost Zoetis riesila mozné riziko navratu bovinnej neonatalnej pancytopénie suvisiace s pouzitim
tejto ockovacej latky u gravidnych krav. Nemecko v3ak usudilo, Ze navrhnuté rieSenie rizik nebolo
dostatoéné a Ze spoloénost Zoetis by mala uskutoénit rozsiahlu $tidiu po vydani povolenia.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze s podmienkou vykonania dalSich studii a zavedenia dalsich opatreni
$pecifikovanych v plane riadenia rizik ma byt vo vSetkych dotknutych ¢lenskych Statoch vydané
povolenie na uvedenie vakciny CattleMarker IBR Inactivated na trh.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 10. juna 2016.
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