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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 40
TYKAJICI SE PRIPRAVKU SUVAXYN PARVO/E

PODKLADOVE INFORMACE

Dne 11. Cervence 2006 informovala Francie agenturu EMEA o pouziti postupu podle ¢lanku 40
smérnice Rady 2001/82/ES, v platném znéni, ve véci pripravku Suvaxyn Parvo/E.

Piipravek Suvaxyn Parvo/E je urCen k aktivni imunizaci prasat (prasniCek a prasnic) za ucelem
prevence vyskytu reprodukénich poruch zpiisobenych prase¢im parvovirem a zmirnéni vyskytu
klinickych piiznakti zpisobenych infekcemi vyvolanymi bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae
sérotypu 2 a sérotypu 1.

Postup ptedlozeni zalezitosti k prezkoumani se tyka skutecnosti, ze Francie zastdva stanovisko, ze
nebyla prokazana ekvivalence mezi Sarzi referencni vakciny pro test ucinnosti Sarze zaméteny na
erysipelas (Cervenku), ktery byl schvalen v plivodni dokumentaci, a novymi Sarzemi referencni
vakciny a ze by z tohoto divodu vybor CVMP mél uvazit, zda je zapotfebi pozmeénit, stahnout nebo
pozastavit rozhodnuti o registraci.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) zahajil posuzovaci fizeni dne 19. Cervence 2006.

Vybor CVMP se domniva, Ze na zakladé vSech dostupnych udaji neexistuji Zadné obavy tykajici se
bezpecnosti a ucinnosti piipravku. Nicméné je dilezité zarudit, aby se limity splnéni testu u¢innosti
nelisily od ptvodnich limitd. Kromé toho mél byt u pfipravku v budoucnosti pouzit mnohem

wervr

Vybor CVMP proto doporuéil, aby bylo rozhodnuti o registraci pozménéno tak, aby doslo ke snizeni
variability sérologického testu ti¢innosti u mysi pomoci pfislusnych opatteni, napiiklad nahrazenim
referencni vakciny v sérologickém testu ucinnosti u mysi referen¢nim sérem.

Stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 17.ledna 2007 a nésledné rozhodnuti Komise dne
17. dubna 2007.
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