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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godk&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvens och
administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Osterrike

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Tyskland

Ttn +49 (89) 310 062 59

Fax +49 (89) 310 03 27

Bovilis
BVD-MD

Injektionsvétska,
suspension

Per 2 ml dos:
50 ELISA-
enheter som
inducerar > 4,6
log2 VN-
enheter

Boskap

Intramuskulér
injektion.

(Immuniserings-
schemat ges 1
produktinformationen)

En dos =2 ml

Belgien

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Belgien

Tfn +32 (15) 436 728
Fax +32 (15) 436 733

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Bulgarien

Intervet Bulgaria EOOD
7, Iskarsko shoes blvd
BG-1528 Sofia
Bulgarien

Ttn +359 (2) 970 1070
Fax +359 (2) 971 0900

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Cypern

Medivet Suppliers Ltd
87c Aglandjias Avenue
PO Box 20932
CY-1665 Nicosia
Cypern

Tfn +357 223 366 05
Fax +357 223 366 07

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende
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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godké&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvensoch

administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Tjeckien

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre
Na Radosti 413

CZ-155 21 Prague 5
Tjeckien

Tfn +420 (2) 333 440 25
Fax +420 (2) 333 440 22

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Danmark

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Danmark

Ttn +45 (44) 546 900
Fax +45 (44) 531 955

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Estland

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litauen

Tfn +370 373 216 60
Fax +370 372 012 93

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Frankrike

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

FR-49071 Beaucouzé Cedex
Frankrike

Tfn +33 (2) 412 283 83

Fax +33 (2) 412 283 00

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregdende

se foregdende

se foregaende
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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godké&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvensoch

administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Tyskland

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

DE-85716 Unterschleissheim
Tyskland

Ttn +49 (89) 310 062 59

Fax +49 (89) 310 03 27

Bovilis
BVD-MD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Grekland

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Grekland

Tfn +30 (210) 689 0411
Fax +30 (210) 683 2523

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Ungern

Intervet Hungaria Kft.
Budapest 1095
HU-Boraros tér. 7/2. 7.e.13
Ungern

Tfn +36 (1) 456 3090

Fax +36 (1) 456 3099

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Irland

Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
IR-Dublin 24

Irland

Ttn +353 (1) 463 7330
Fax +353 (1) 451 1906

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende
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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godké&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvensoch

administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Italien

Intervet Italia S.r.1.

Via W. Tobagi 7

IT-20068 Peschiera Borromeo
— Milano

Italien

Tfn +39 (02) 516 861

Fax +39 (02) 516 866 87

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Lettland

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litauen

Tfn +370 373 216 60
Fax +370 372 012 93

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Litauen

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kauna 3000
Litauen

Tfn +370 373 216 60
Fax +370 372 012 93

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Luxemburg

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Belgien

Ttn +32 (15) 436 728
Fax +32 (15) 436 733

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende
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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godké&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvensoch

administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Nederldnderna

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Tfn + 31 485 587 652
Fax + 31 485 587 653

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Polen

Intervet International BV Sp.
7.0.0.

Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa

Polen

Tfn +48 (22) 620 1147

Fax +48 (22) 620 2935

Bovilis
BVD

se foregdende

se foregdende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Portugal

Intervet Portuguesa Ltd.
Estrada Nacional 249, Km 14,2
PT-2725-397 Mem Martins
Codes

Portugal

Tfn +351 (21) 922 83 00

Fax +351 (21) 920 22 31

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende

Slovakien

Representative of Intervet in
the Slovak Rep.

Palarikova 16

SK-040 01 Kosice
Slovakien

Ttn +421 (55) 676 9405
Fax +421 (55) 676 9873

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregdende

se foregaende
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M edlemsstat

Sokande eller innehavare av
godké&nnande for forsaljning

Fantasinamn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Frekvensoch
administreringssatt

Rekommender ad
dosering

Slovenien

Intervet International
Podruznica

Krizna 10

SI-1000 Ljubljana
Slovenien

Ttn +386 (15) 417 567
Fax +386 (15) 233 567

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Spanien

Laboratorios Intervet S.A.
Poligono Industrial “El
Montalva”

Apartado 3006

ES-37080 Salamanca
Spanien

Ttn +34 (923) 190 345
Fax +34 (923) 190 347

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende

Forenade
kungariket

Intervet UK Ltd.
Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire

MK7 7AJ

Forenade kungariket
Ttn +44 (1908) 665 050
Fax +44 (1908) 664 778

Bovilis
BVD

se foregaende

se foregaende

se
foregaende

se foregaende

se foregaende
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1 Inledning och bakgrund

Bovilis BVD godkéandes forst i Tyskland den 6 maj 1998 (som Bovilis BVD-MD). Det ursprungliga
forfarandet for Omsesidigt erkédnnande slutférdes den 24 juni 1999, och elva andra medlemsstater
godkidnde produkten vid denna tidpunkt. Det forsta forfarandet for fornyelse av godkidnnande for
forsiljning slutfordes i juni 2004.

I mars 2006 ldmnade Intervet in en ansdkan om godkinnande for forséljning av detta vaccin efter ett
forfarande for omsesidigt erkdnnande av upprepad anvindning for Danmark, Polen, Slovakien och
Slovenien, med Tyskland som referensmedlemsstat. Ansdkan gjordes i enlighet med artikel 12.3 i
direktiv 2001/82/EG som en fristdende ansdkan. Forfarandet inleddes den 13 mars 2006.

Pé dag 90 av forfarandet for 6msesidigt erkdnnande, den 2 augusti 2006 kunde Danmark inte godta att
ett godkédnnande for forsidljning beviljades, eftersom man ansdg att produkten utgdr en potentiell
allvarlig risk for djurens hilsa. Arendet hiinskéts till samordningsgruppen for forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarandet, CMD(v), for ett 60-dagarsforfarande
enligt artikel 33.1 i direktiv 2001/82/EG i dess dndrade form. Detta forfarande inleddes den 21 augusti
2006 och avslutades den 20 oktober 2006. CMD(v) kunde inte enas inom forfarandets 60 dagar, varfor
Danmark vidholl sin oro. Foljaktligen meddelade Tyskland den 31 oktober 2006 EMEA att CMD(v)
inte kunde enas om Bovilis BVD. Enligt artikel 33.4 i rddets direktiv 2001/82/EG i dess dndrade form
hinskots drendet till CVMP.

Danmark anser att det foreslagna testforfarandet for att visa att 1dkemedlet inte innehaller agenser av
frimmande ursprung é&r otillrdckligt for att sékerstdlla att Bovilis BVD inte skulle stéra Danmarks
nationella arbete med att utrota vissa djursjukdomar och att bedomningen av nyttan i forhallande till
riskerna dérfor blir negativ for Bovilis BVD, varfor ett godkédnnande av produkten skulle innebéra en
potentiell allvarlig risk for djurens hélsa.

Vid sitt méte i november 2006 inledde CVMP ett hianskjutningsforfarande enligt artikel 33.4 i direktiv
2001/82/EG i dess dndrade form for Bovilis BVD. Innehavaren av godkénnandet for forséljning skulle
tillhandahélla alla stodjande data for att motivera en positiv beddomning av forhdllandet mellan nytta
och risk for det behandlade djuret.

2. Diskussion

Nyttan med Bovilis BVD-vaccinet dr vedertagen. Risken for oavsiktlig kontaminering med FMDV,
IBRV, BLV och BTV bedoms vara 14g. Foljaktligen bedoms dven risken for serokonversion mot de
angivna agenserna vara lag.

Trots att foljderna av en oavsiktlig serokonversion mot de angivna frimmande agenserna skulle skada
djurens hilsa i ett land fritt fran de fyra angivna sjukdomarna forblir balansen mellan nytta och risk
positiv pd grund av den laga kontamineringsrisken for produkten.

Det ér vért att notera att det forsta godkédnnandet for forséljning i EU av Bovilis BVD beviljades 1998,
och vaccinet dr for ndrvarande godként i 14 av EU:s medlemsstater. Det finns ménga ars erfarenhet av
att anvinda detta vaccin och inga kidnda biverkningar dr kopplade till vaccinet.

Det finns alltid en liten risk for kontaminering med frimmande agenser fran ménga olika kéllor. De
faktorer som avgodr om en produkt dr sdker &r de atgirder som vidtas under produktion och under
kontrollforfaranden. Med avseende pé den potentiella nyttan av att utfora kompletterande tester ar det
kéint att effekten av tester pa slutproduktionssatsen varierar kraftigt beroende pa typen av defekt och
att det dr att foredra att bygga in kvalitet i hela processen i stéllet for att forlita sig pa
slutproduktstestning. Det finns inga kidnda vetenskapliga argument som berdr hur ytterligare testning
skulle kunna minska den risk fér mojlig serokonversion som vaccinet medfor.
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Tvértom ér det ként att oerhdrt ménga prover maste testas for att en lag niva av defekter skall kunna
upptickas. Med tanke pa de atgdrder som har vidtagits dr det for det forsta hogst osannolikt att ndgon
kontaminering av Bovilis BVD skulle kunna ske och for det andra att en siddan kontaminering
slutligen skulle leda till serokonversion, ens hos ett litet antal vaccinerade djur. Sannolikheten for att
en sddan kontaminering skulle identifieras genom det test som foreslds av det danska
lakemedelsverket dr dnnu mindre. Mervérdet av omtestning med avseende pa denna egenskap pa
inaktiverat viralt vaccin &r oerhort litet.

Baserat pa de nuvarande kraven och relevanta skyddsatgirder (t.ex. GMP) drar CVMP slutsatsen att
den sokande har vidtagit tillrdckliga atgérder for att sékerstilla kvaliteten och sédkerheten for Bovilis
BVD.

3. Slutsatser och rekommendationer

Eftersom sannolikheten for kontaminering av Bovilis BVD-vaccin och den paféljande risken for
serokonversion pd grund av sddan kontamination &r ytterst liten anses nyttan av ytterligare
slutproduktstestning med avseende pd frimmande agenser (serologisk metod) vara férsumbar.

Den extra testningen (som kréver att djur anvinds) skulle darfoér vara en oproportionerlig atgérd da
den vigs mot de positiva effekter som kan uppnés med detta vaccin.

Det danska testningskravet anses dérfor vara omotiverat.

Mul- och klovsjuka dr i princip en exotisk sjukdom i Viasteuropa, och bluetongue &r, &ven om dess
status nyligen har dndrats, inte allmén eller endemisk i huvuddelen av EU. For dessa bada agenser
skulle riskerna darfor i praktiken vara lagre. BLV och IBRV ér mer utbredda, men de atgérder som
sammanfattas nedan har i allmédnhet godtagits av de flesta medlemsstater som tillrickliga for att
sakerstilla en forsumbar risk.

Generellt géiller att franvaron av frimmande agenser i vacciner kan sdkerstidllas genom foljande

atgérder:

1. GMP tillampas for produktionssystemet.

2. Rématerial testas med avseende pa frimmande agenser.

3. Vid behov testas satser av slutprodukten med avseende pa frimmande agenser.

Produktionen och testningen av Bovilis BVD-vaccin foljer relevanta krav i direktiv 2001/82/EG,
relevanta EU-riktlinjer och relevanta monografier i Europeiska farmakopén.

Sammanfattningsvis anser CVMP att
e produktionen av Bovilis BVD-vaccin uppfyller kraven for god tillverkningspraxis (GMP),
e testningen av ramaterial med avseende pa frimmande agenser utfors enligt relevanta krav,

e testning av slutproduktionssatser av Bovilis BVD med avseende pa FMDV, BLV, BTV och IBRV
inte &r ett krav enligt relevanta monografier.

Dérfor ar den begirda ytterligare specificerade testningen med avseende pa frimmande agenser inte
vetenskapligt motiverad for Bovilis BVD.

CVMP har noterat inkonsekvenserna (géllande testning med avseende pé frammande agenser) i
monografierna i Europeiska farmakopén nir det géller inaktiverade vacciner for ndtkreatur och har

skrivit till EDQM och bett att detta skall atgérdas.

CVMP har dragit slutsatsen att forhallandet risk/nytta ér positivt for Bovilis BVD.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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Den gillande produktresumén, mérkningen och bipacksedeln &r de slutliga versioner som fastslagits
vid behandlingen i samordningsgruppen.
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