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Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle &lanku 78*
pro pripravek HIPRABOVIS PNEUMOS injekéni emulze pro
skot a pfipravky souvisejicich nazvQ

Podkladové informace

Pripravek HIPRABOVIS PNEUMOS injek¢ni emulze pro skot je inaktivovana vakcina uré¢ena k redukci
klinickych pFiznakd a plicnich Iézi zplsobenych Mannheimia haemolytica sérotyp Al a Histophilus somni
u telat od 2 mé&sict véku.

Z dlvodu obav tykajicich se zprav o anafylaktickém typu reakci po pouZiti ptipravku HIPRABOVIS
PNEUMOS injek¢ni emulze pro skot pozastavila Francie dne 6. dubna 2011 registraci pfipravku
a zahajila postup dle ¢lanku 78 smérnice 2001/82/ES.

Postup byl zahajen dne 5. kvétna 2011. Zpravodajem byl jmenovan Dr. Jean-Claude Rouby a
spoluzpravodajem Dr. David Murphy. Pisemné vysvétleni poskytl zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci dne 23. kvétna 2011.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd z farmakovigilaénich zprav a z laboratornich studif
zpravodajem dospél vybor CVMP k zavéru, ze zakladni pFicina pozorovanych nezadoucich prihod musi
byt jesté stanovena. Hodnocené Udaje ukazaly na souvislost mezi vakcinaci skotu pripravkem
HIPRABOVIS PNEUMOS injek¢ni emulze pro skot a vznikem anafylaktického typu reakci. Nebylo mozné
doporucit zadné napravné opatfeni a pomér pfinosd a rizik pro ptipravek byl nep¥iznivy.

Vybor dne 14. Cervence 2011 prijal stanovisko, v némz doporucuje pozastavit udéleni rozhodnuti o
registraci pro pripravek HIPRABOVIS PNEUMOS injek¢ni emulze pro skot a pFipravky souvisejicich
nazvl do doby, kdy drzitel rozhodnuti o registraci pfijme vhodna opatfeni pro odstranéni rizika vzniku
takovych nezadoucich pfihod a prokaze pfiznivy pomér pFinosi a rizik pro pfipravek, pokud se pouziva
dle doporuéeni v souhrnu Gdajl o pFipravku.

Seznam prisludnych nazv{ piipravkd je uveden v priloze I. V&decké zavéry a zdlvodnéni pozastaveni
rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze II.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 3. listopadu 2011.

! Clanek 78 smérnice 2001/82/ES.
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