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Uprzejmie informuje, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat powiadomiony przez firme Pfizer Polska Sp. z
0. 0. o dobrowolnym wstrzymaniu z dniem 3 czerwca 2010 roku sprzedazy na terenie
naszego kraju produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego o nazwie:
Pregsure BVD, emulsja do wstrzykiwan dla bydta.

Pregsure BVD jest szczepionka przeciwko wirusowej biegunce bydia
przeznaczong do pobudzania aktywnej odpornosci przeciwko wirusowi wywolujacemu
biegunke bydia (BVDV typl) u krow i jatowek. Wskazaniem do zastosowania
przedmiotowego produktu jest aktywna immunizacja krow i jalowek przeciwko chorobie
wywolywanej przez zakazenie Srodmaciczne wirusem BVD, chronigca przed rodzeniem
trwale zakazonych cielat.

Dzialanie polegajace na wstrzymaniu sprzedazy produktu, o ktéorym mowa
zostalo podjete poczatkowo na terenie Niemiec. Powodem byl znaczny wzrost
przypadkow noworodkowej pancytopenii cielat (bovine neonatal pancytopenia, BNP) oraz
podejrzenie zwiazku = wystepowania choroby u cielat 2z zastosowaniem produktu
Pregsure BVD u krow matek.

BNP jest jednostka chorobowa obserwowana w ostatnich latach u cielat w wieku
od urodzenia do 4 tygodnia zycia. W tym okresie Zycia cielat zaczynaja pojawiac sie
objawy kliniczne. Charakteryzuje je wystepowanie krwotokéw wewnetrznych i wybroczyn
na blonach §luzowych, obecnosé krwi w kale oraz spontaniczne i przedtuzajace sie
krwawienia z naturalnych otworow ciala, ran czy uszkodzonej skory. Objawami
towarzyszacymi sq: gorgczka i ciezka anemia. Prawie w kazdym przypadku dochodzi do
$mierci zwierzecia. Niewielka ilos¢ cielat pada gwaltownie ze slabo wyrazonymi objawami
lub nawet bez oznak objawéw klinicznych.

Jak dotad nie udato si¢ znalez¢ bezpoSredniego zwigzku pomiedzy stosowaniem
szczepionki Pregsure BVD, a wystepowaniem pancytopenii cielat.

Obecnie trwaja badania zarowno niezalezne jak tez prowadzone przez firme
Pfizer, majace na celu ustalenie zwigzku pomiedzy wystepowaniem BNP cielat a
szczepieniami krow przeciwko wirusowej biegunce bydla szczepionka Pregsure BVD.
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Powyzsze badania stuza réwniez wykryciu jak najwiekszej liczby potencjalnych
czynnikow etiologicznych wystepowania pancytopenii cielat.

Do chwili obecnej do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych wplyneto jedno zgloszenie z terenu Polski dotyczace
podejrzenia BNP, zwiazanego z wezesniejszym podaniem szczepionki Pregsure BVD.

Jest to jeden przypadek wystgpienia pancytopenii cielat w Polsce na 436 500
sprzedanych szczepionek Pregsure BVD. Liczba ta jest znaczaco nizsza w stosunku do
obserwowanej na terenie Niemiec.

W chwili obecnej zaréwno Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, jak tez agencje rejestracyjne innych krajow
czlonkowskich monitoruja sytuacje dotyczaca przedmiotowej szczepionki,

Jednoczesnie Urzad Rejestracji prosi o przekazywanie obserwowanych podejrzen
przypadkow pancytopenii cielat w Polsce bezposrednio na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
ul. Zgbkowska 41,

03-736 Warszawa,

lub telefonicznie:

nr tel. (22) 492 13 15 do 28, fax. (22) 492 13 29.

Formularz do zgtaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych weterynaryjnych
dostepny jest pod adresem:
http://www.urpl.gov.pl/vet/09a.Formularz dla lek. wet. doc . .

Powyzsze dane maja charakter informacyjny do wykorzystania stuzbowego w
trakcie kontroli zakladéw leczniczych dla zwierzat i  hurtowni farmaceutycznych

produktow leczniczych weterynaryjnych.
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Do wiadomosci:

Pan dr Tadeusz Jakubowski

Prezes Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej,
Al. Przyjaciot 1, lok. 2,

00-565 Warszawa.
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