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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt
artikel 78 (1) for Pregsure BVD och associerade namn

Bakgrundsinformation

Pregsure BVD ar ett inaktiverat vaccin for immunisering av kénsmogen notkreatur for att forebygga
transplacental infektion med bovint virusdiarrévirus typ 1 (cytopatogen stam 5960) och fodsel av
kalvar med persistent infektion med bovint virusdiarrévirus typ 1.

Till foljd av biverkningsrapporterna om bovin neonatal pancytopeni efter anvandning av Pregsure BVD
p& moderdjur inledde Tyskland den 29 april 2010 ett hdnskjutningsférfarande enligt artikel 78 i
direktiv 2001/82/EG.

Foérfarandet inleddes den 20 maj 2010. Rapportor respektive medrapportér var dr Manfred Moos och dr
Frederic Descamps. Ombudet for innehavarna av godkdnnandena for forséljning lamnade en skriftlig
forklaring den 7 juni 2010 och en muntlig férklaring ldmnades vid CVMP:s moéte den 15-17 juni 2010.

Utifr&n rapportérens bedémning av tillgangliga data frén rapporter om sakerhetsévervakning,
epidemiologiska studier och laboratoriestudier fann CVMP att dven om etiologin for bovin neonatal
pancytopeni annu inte har faststéllts fanns det underlag fér att havda att Pregsure BVD kan ha
samband med bovin neonatal pancytopeni och att nytta-risk-forhallandet for likemedlet var
ogynnsamt. Den 15 juli 2010 antog kommittén ett yttrande med rekommendationen att
godkannandena for forsaljning av Pregsure BVD och associerade namn skulle upphavas tillfalligt till
dess att vetenskapliga ron lagts fram som visar att administrering av vaccinet till moderdjur i enlighet
med godkdnda anvandningsvillkor inte leder till 6kad risk fér bovin neonatal pancytopeni eller att
riskbegréansande atgérder som garanterar sdker anvéandning av lakemedlet kan genomféras. Dessutom
rekommenderade CVMP att alla tillverkningssatser av lskemedlet aterkallas pd grossistniva.

Listan 6ver de produktnamn som berérs finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna och skalen till
tillfalligt upphavande av godkdnnanden fér férsaljning finns i bilaga II.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet gallande temporéra &tgérder till ett beslut
den 10 augusti 2010 och de slutliga atgarderna godkandes den 7 oktober 2010.

(") Artikel 78 i direktiv 2001/82/EG.
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