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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 33 ODS. 4
PRE BOVILIS BVD/BOVILIS BVD-MD

ZAKLADNE INFORMACIE

Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD je ockovacia latka s inaktivovanym virusom obsahujica inaktivovany
antigén cytopatického kmena C-86 virusu BVD. Liek je indikovany na u€innl imunizaciu krav
a jalovic od 6smeho mesiaca veku na ochranu plodu proti transplacentalnej infekcii virusom BVD.
Ockovacia latka Bovilis BVD bola najprv povolend v Nemecku ako Bovilis BVD-MD. P6vodny
postup vzajomného uznavania bol ukonceny 24. juna 1999 a v tom case tento liek povolilo jedenast
dalsich &lenskych §tatov. Prvy postup prediZenia povolenia tejto o&kovacej latky bol ukonéeny v juni
2004.

V marci 2006 bola po opakovanom uplatneni postupu vzajomného uznavania predlozena ziadost
o povolenie na uvedenie tejto ockovacej latky na trh, priCom referenénym clenskym Statom bolo
Nemecko.

Dénsko nesuhlasilo s udelenim povolenia na uvedenie na trh, a zalezitost bola postipena
Koordinacnej skupine pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy CMD(v) a nasledne
Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).

Dénsko usudilo, Ze navrhnuty testovaci rezim na dokazanie nepritomnosti cudzorodych latok je
nedostato¢ny na zabezpecenie toho, aby ockovacia latka Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD nenarusila
narodné kampane na vyhladenie urcitych ochoreni zvierat, a preto je hodnotenie prinosu a rizika
ockovacej latky Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD negativne a povolenie tohto produktu by
predstavovalo potencidlne zavazné riziko pre zdravie zvierat.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v novembri 2006, zaCal postup vo veci
predlozeného navrhu v stvislosti s oCkovacou latkou Bovilis BVD/Bovilis BVD-MD podla ¢lanku
33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bol
poziadany, aby predlozil vSetky podporné udaje, ktoré dokazu pozitivny pomer prinosu a rizika
pre liecené zviera.

Vybor CVMP usudil, ze vo vSeobecnosti sa nepritomnost’ cudzorodych latok v ockovacich latkach
mozZe zabezpelit:

1. dodrzanim spravneho vyrobného postupu vo vyrobnom systéme
2. testovanim cudzorodych latok v surovinach
3. testovanim cudzorodych latok v Sarziach finalneho produktu (ak je to potrebné).

Vyroba a testovanie ockovacej latky Bovilis BVD su v sulade s prislusnymi poziadavkami smernice
2001/82/ES, s relevantnymi usmerneniami EU a s prisluSnymi monografiami Europskeho liekopisu.
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Vybor CVMP preto zastava nazor, ze vyroba o¢kovacej latky Bovilis BVD je v sulade s poziadavkami
spravneho vyrobného postupu, Ze testovanie surovin na cudzorodé latky sa vykonava v sulade
s prisluSnymi poziadavkami a Ze testovanie finalnych Sarzi ockovacej latky Bovilis BVD na cudzorodé
latky FMDV, BLV, BTV a IBRYV sa v prislusnych monografiach nevyzaduje.

Poziadavka na d’alSie pozadované Specifikované testovanie cudzorodych latok nebola teda v pripade
ockovacej latky Bovilis BVD vedecky opodstatnena.

Vybor CVMP zistil nezrovnalosti (vzhl'adom na testovanie cudzorodych latok) v monografiach
Eurépskeho liekopisu pre inaktivované ockovacie latky pre hovddzi dobytok a v liste poziadal
Eurépske riaditel’stvo pre kvalitu liekov o rieSenie tejto otazky.

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze pomer rizika a prinosu ockovacej latky Bovilis BVD je priaznivy.
Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté 17. aprila 2007 a nasledné rozhodnutie Komisie 29. juna 2007.
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