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Fragor och svar om CattleMarker IBR Inactivated
injektionsvatska, emulsion for notkreatur (inaktiverat gE
bovint herpesvirus typ 1 (BoHv-1), stam Difivac)

Resultat av ett forfarande i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i
dess senaste lydelse

Den 17 mars 2016 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsférfarande efter
en oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkdnnandet av lakemedlet CattleMarker IBR
Inactivated injektionsvéatska, emulsion for ndotkreatur (hadanefter benamnt CattleMarker IBR
Inactivated). Myndighetens kommitté for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) drog slutsatsen, att
forutsatt villkor som galler riskreducerings- och évervakningsatgarder, kan godkannandet for
forsaljning som beviljats i Belgien for CattleMarker IBR Inactivated erkannas i andra EU-
medlemslander.

Vad ar CattleMarker I1BR Inactivated?

CattleMarker IBR Inactivated ar ett inaktiverat vaccin mot infektids bovin rinotrakeit (IBR). Det
innehaller glykoprotein E-negativt (gE) bovint herpesvirus 1 (BoHV-1), Difivac-stam. Lakemedlet ar
avsett for aktiv immunisering av seronegativa nétkreatur fran tva veckors alder for att reducera de
kliniska tecknen (feber och depression) pa IBR och forkorta tiden for virusutskiljning orsakad av BoHV-
1-infektion. Aktiv immunisering av hondjur fran sex manaders alder ar aven indicerat for att reducera
de kliniska tecknen (feber och tid med dyspné) pa IBR och virusutskiljning orsakad av BoHV-1-
infektion och minska antalet aborter i samband med BoHV-1-infektioner vilket pavisats under andra
trimestern i gestationen efter exponering.

Varfor granskades CattleMarker IBR Inactivated?

Zoetis Belgium SA lamnade in CattleMarker IBR Inactivated for 6msesidigt erkdannande pa grundval av
det forsta godkannandet som beviljades av Belgien. Foretaget ville att godkannandet skulle erk&nnas i
Bulgarien, Kroatien, Frankrike, Tyskland, Irland, Italien, Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovenien, Spanien och Storbritannien (de berérda medlemsstaterna).

Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och den belgiska lakemedelsmyndigheten hanskoét
arendet till CVMP for skiljedom den 29 september 2015.
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Grunderna for hanskjutningen var farhagor som tagits upp av Tyskland avseende den immunologiska
sakerheten for CattleMarker IBR Inactivated, eftersom sammansattningen och tillverkningen av detta
lakemedel ar likartad med den fér PregSure BVD, ett Zoetis-vaccin som har visat sig inducera ett
langvarigt allogent antikroppssvar som har associerats med bovin neonatal pancytopeni, en neonatal
alloimmun sjukdom, hos avkomman till vaccinerade moderdjur. CattleMarker IBR Inactivated
framstalls frdn samma bovina cellinje och innehaller samma mycket potenta adjuvant som PregSure
BVD.

Den potentiella risken for aterfall i bovin neonatal pancytopeni i samband med anvandning av detta
vaccin till draktiga kor har beaktats av Zoetis. Tyskland ansdg emellertid att de foreslagna
riskhanteringsatgarderna var otillrackliga och att Zoetis bor inleda en omfattande studie for tiden efter
godkannandet.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussion inom
kommittén fann CVMP att godkannande for forsaljning for CattleMarker IBR Inactivated bor beviljas i
alla berérda medlemsstater, forutsatt att ytterligare studier utfors och ytterligare atgarder som
specificeras i en riskhanteringsplan genomfors.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 10 juni 2016.
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