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Dulezité informace tykajici se pripravku PregSure™ BVD

a bovinni neonatalni pancytopenie (BNP)

Prostfednictvim tohoto dopisu bychom Vam chtéli podat aktualni informace o situaci tykajici se
vakciny PregSure BVD a BNP v Evropé. Cilem je poskytnout Udaje, ktere Vam podle naseho nazoru
pomohou pfi spolupraci se zem. provozy/zakazniky, ktefi v minulosti pouzivali PregSure BVD.

BNP byl jako zdravotni syndrom popsan vroce 2009. Spole¢nost Pfizer Animal Health a cela
veterinarni komunita v Evropé od té doby klade velky dliraz na pochopeni slozitych souvislosti tohoto
syndromu. Spole€nost Pfizer se aktivné podili na kooperatnim vyzkumu spoleéné s nezavislymi
akademickymi institucemi vCetné nasledujicich: Belgie — univerzity v Ghentu a Liege; Francie -
univerzita v Toulouse; Némecko — Institut Fredericka Loeffera, Bavorska veterinarni sluzba, univerzity
v Mnichové, Hannoveru, Lipsku, Berling; Nizozemsko — CVI Lelystad, univerzita v Utrechtu; Velka
Britanie — Royal Veterinary College). Pfizer s cilem navrhnout pfislusna opatfeni provadi vyzkum také

ve vlastnich laboratofich.

Jak si jist& vzpomenete, spolecnost Pfizer dobrovolné stahla z prodeje vakcinu PregSure BVD
v Némecku v dubnu 2010 a v Cervnu 2010 také v ostatnich Clenskych statech EU. Tento krok byl
ucinén jako preventivni opatfenl v souvislosti se zpravami, Ze pouZiti PregSure BVD mulze byt
spojovano s rozvojem BNP. Stazeni produktu bylo v dal$i &asti roku 2010 nasledovano pozastavenim
evropskeé registrace pro PregSure BVD ze strany Evropské komise. Vzhledem k faktu, ze zatim nebyly
ziskany adekvatni védecké podklady pro obnoveni licence vramci EU, spole¢nost Pfizer se za
pokraéujicich védeckych vyzkumu v srpnu 2011 rozhodla podniknout dalsi krok a dobrovolné stahnout
rozhodnuti o registraci PregSure BVD v ramci EU a malém poctu jinych zemi, kde byl pfipravek

registrovan.

| kdyz PregSure BVD jiz v Evropé nenl k dispozici, Pfizer nadale shromazduje Udaje o novych
pfipadech vyskytu BNP a ohlasuje je Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a légiv.
Tyto zpravy naznacuji, Zze BNP je stale pomé&rné& vzacnou chorobou, jejiz incidence se lisi stat od
statu. K 31. srpnu 2011 obdrZela spoleénost Pfizer hladeni o 5609 telatech postizenych BNP v EEA
z celkového poétu 14,9 miliénd davek prodanych v daném regionu. Bylo pfijato také hlaseni o 6
telatech z Ceské republiky a 3 pfipadech ze Slovenska. Pfizer tyto neZadouci udalosti nadale

vysettuje.

Zatimco veédecka Setfeni stale probihaji, spole¢nost Pfizer se nedavno seznamila s vysledky
nezavislych epidemiologickych studii, které popisuji Uzkou souvislost mezi pouzitim PregSure BVD a

pozdé&j&im rozvojem BNP 2 Nadale se také provadi laboratorni Setfeni s cilem rozkryt patogenezi



BNP. | kdyz se Setfeni zaméfovala na Sirokou $kalu riznych pficin, vyzkum naznaéuje, ze kli¢ovym

spoustécem BNP muze byt pfijem kolostra telaty >*°

. Vsoutasné dob& se nejvice diskutuje
o hypoteze imunopatologické reakce v disledku aloreaktivnich protilatek (fj. protilatek proti vlastnimu
organismu), které telata ziskavaji kolostrainim prenosem **. Vyzkumy naznaduji, Ze tyto protilatky
mohou byt stimulovany buné&énymi komponentami pfitomnymi ve vakciné jako bé&zny disledek vyroby

vakciny. S cilem komplexnéji pochopit cely proces se provadéji dalsi védecké experimenty.

Za posledni obdobi bylo publikovano k problému velké mnoZstvi novych studii. Ve Spojeném
kralovstvi byla publikovana DEFRA/VLA epidemiologicka zprava na internetovych strankach agentury
DEFRA®. Witt a kol.” a Buck a kol.® publikovali studie hematologickych pozorovani telat postizenych
BNP. Bastian a kol.? a nedavno Deutskens a kol." vydali studie dale ové&fujici hypotézu (dfive
navrzenou v Pardon a kol® a Bridger a kol*), Ze aloreaktivni protilatky stimulované matefskym
rozpoznanim antigenu na buné&&né kultufe ledvin skotu pouzivané pfi vyrob& vakciny mohou byt
pfi¢inou ubytku kostni dfené a klinickych pfiznak( BNP. Tito autofi rovnéz poukazuji na relativné maly
pocet telat postizenych BNP, ktera se narodila ve stadech vakcinovanych pfipravkem PregSure BVD,
a poukazuji na dal$i faktory, které se mohou vztahovat k rozvoji BNP, v&etné silné ulohy genetiky.
K dnednimu dni nebyla potvrzena souvislost mezi pouzivanim PregSure BVD a vyskytem BNP, nadale
pokracuji vyzkumy za ucelem odhaleni pfi¢iny tohoto syndromu. Spole¢nost Pfizer pfispé&la na
financovani dosud nepublikované epidemiologické studie provadéné v Némecku', a také financuje
daldi velky epidemiologicky vyzkum koordinovany ve Spojeném kralovstvi ve spolupraci s Francii,
Némeckem, Belgii a Nizozemim, ktery bude pravdépodobné& dokonéen v roce 2012. Spole¢nost Pfizer
pokraéuje ve sledovani a vyhodnocovani téchto i jinych studii a dat tykajicich se BNP a faktor(, které

pfispivaji ke vzniku tohoto syndromu.

Vyskyt BNP je stale velmi vzacny, dokonce i u skotu vakcinovaného PregSure BVD. Incidence se
v jednotlivych zemich i farmach velmi lii z dosud neznamych divodl (celkem bylo celosvétoveé
prodéno pfes 16 milionl davek PregSure BVD). U vétsiny stad, kde byl PregSure BVD pouzit, se BNP
nevyskytuje.

Ve stadech, kde doslo k vyskytu BNP byly zaznamenany pfipady, kdy telata byla postizena BNP ve
dvou po sobé jdoucich otelenich u jedné dojnice. Je rovnéz znam maly pocet pfipadl, kdy narozené
tele bylo postizeno BNP delsi dobu poté, co byla u stdda zastavena vakcinace pomoci PregSure BVD.
Rovnéz jsou nadale zaznamenavany pfipady telat postizenych BNP u stad bez pfedchoziho pouziti
vakciny PregSure BVD. Tyto informace byly poskytnuty pro Gplnost, nicméné na zakladé rozli¢nych
dlivodil je neni mozné v sou¢asné dobé interpretovat.

V souladu s dostupnymi zjisténimi chovatelim doporuéujeme, aby pii manipulaci s dojnicemi, které
v minulosti porodily tele s BNP, zvazili nasledujici pokyny.

e Chovatelé by neméli pouzivat smésné kolostrum odebrané od vice krav, zvlasté pak
takové, které obsahuje kolostrum matek telat s BNP.




e Chovatelé by méli zajistit, aby novorozena telata matek, které v minulosti porodily tele s BNP,
neméla pfistup ke kolostru od téchto matek. Navic je tfeba zajistit, aby tato telata
dostavala v&as adekvatni kolostrum od jinych krav, které neporodily tele s BNP.

o Na farmach s telaty s BNP je tfeba shromazd'ovat a uchovavat kolostrum od krav, které
neporodily tele s BNP s cilem zajistit dostate€ny prisun kolostra.

e V chovech s vysokou mirou vyskytu BNP je tfeba zvazit pouzivani kolostra z jiného chovu,
kde se BNP nevyskytuje. V takové situaci je tfeba provest peclivou analyzu rizik a pfinosi a
porovnat rizika BNP s riziky pfenosu choroby a dalSimi potencialnimi problémy souvisejicimi
s pouzivanim ,ciziho® kolostra.

» Vramci daldich preventivnich opatfeni by nemély byt vzorky krve ani kolostra krav
pochazejicich zfarem s pfedchozim vyskytem BNP pouzivany pro komeréni udely,
napfiklad pro vyrobu komerénich kolostralnich nahrad a daldich dopliikG krmiva, &i légivych
pfipravkd. Je nicméné dulezité zdlraznit, Ze toto opatieni se tyka vyhradné kolostra a krve.
Nejsme si védomi zadného dikazu, ze mléko ¢ masné produkty pochazejici z krav, které
porodily tele s BNP, anebo maso vyléZenych telat , nejsou vhodné ke konzumaci.

Spolegnost Pfizer Animal Health si plné uvédomuje obavy a pocity frustrace chovatelll a veterinafl
v souvislosti s BNP. Zavazujeme se nadale spolupracovat s reguladnimi agenturami a dalsimi
vySetfujicimi organy s cilem lépe prozkoumat syndrom BNP. Jakmile ziskdme dal$i udaje, budeme
Vas informovat. Do té& doby prosim spoleénosti Pfizer nadale ohla$ujte viechny pfipady BNP
souvisejici s pouzitim PregSure BVD. Pokud byste chtéli o BNP hovoiit s nékym ze spoleénosti
Pfizer, obrat'te se prosim na Dr. Libora Borkovce, tel. 731 532 732.

Toto oznameni bylo revidovdno a odsouhlaseno Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatl a l&civ.

[Pozdrav a podpis]



Doplfiujici informace o syndromu BNP

Bovinni neonatalni pancytopenie (BNP) je krvacivy syndrom novorozenych telat, ktery se poprvé
objevil pravdépodobné v roce 2007 v Evropé. Krvaciva diatéza u telat (zplsobena trombocytopenil)
je znamou formou krvacivé poruchy a mlze mit Fadu riznych pficin. Donedavna se v3ak pancytopenie
u velmi mladych telat vyskytovala jen sporadicky a byla povaZovana za v podstaté idiopaticky stav.
V roce 2008 do$lo k akumulaci pfipadl tézké krvacivé choroby u novorozenych telat, které byly
pozorovany v Bavorsku, ale pozdéji i v dal$ich castech Némecka a také dalsich evropskych zemich
véetné Nizozemska, Belgie, Lucemburska, Velké Britanie, Francie, Italie, Spanélska, Polska, Irska,
Madarska, Ceské republiky a Slovenska. Tomuto novému syndromu, ktery byl posléze oznaden jako
bovinni neonatalni pancytopenie (BNP), bylo v&énovano satelitni sympozium Evropského buiatrického

féra uspofadané v prosinci 2009".

BNP je mozné diagnostikovat v pfipadé, ze telata spliuji nasledujici kritéria
- Mnohocetné vnitfni i vné&jsi hemoragie
- Trombocytopenie
- Leukocytopenie
- Deplece kostni difené

- <4 tydny veku

V souladu s doporuéenou klinickou praxi je dilezité vyloucit dalsi stavy jako je septikémie, pritomnost
toxin(l nebo infekénich plvodcl, nasledky jejichz plsobeni by bylo mozno zaménit s nékterymi vyse
uvedenymi klinickymi pfiznaky. Na zakladé testovani chovl postizenych BNP byla také popsana
subklinicka forma onemocnéni, a to op&t s proménlivou mirou vyskytu *'**. V sougasné dob& nebylo
dosazeno shody co se tyka definice pfipadl subklinické choroby. Telata takto postizena se nicméné

zotavuji z pfechodné leukocytopenie a/nebo trombocytopenie po nékolika tydnech.

' Klee W. — osobni komunikace
2 Cussler K. — osobni komunikace
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