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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)

SOUI—!RI\,IN]:Z INFORMACE O STANOVISKU
PODLE CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES

STAMARIL a souvisejici nazvy (viz priloha I)

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Zivy atenuovany virus zluté zimnice

PODKLADOVE INFORMACE

Utinnou latkou p¥ipravku STAMARIL je Zivy atenuovany virus zluté zimnice. STAMARIL je virova
vakcina, jejiz antigen plisobi profylakticky stimulovanim imunitni reakce na uvedenou zimnici.

Na zaklad¢ riznych narodnich rozhodnuti v jednotlivych ¢lenskych statech EU byly schvaleny odlisné
souhrny udaji o ptipravku. Dne 11. srpna 2005 se spole¢nost Sanofi Pasteur MSD podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, obratila jménem vSech drzitel rozhodnuti o registraci (viz
ptiloha I) na agenturu EMEA ve véci harmonizace narodnich souhrnti udaji o pfipravku STAMARIL
a souvisejicich nazvech.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 19. zaii 2005. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky na zaklade
zprav o hodnoceni vypracovanych zpravodajem a spoluzpravodajem, védecké diskuse v ramci vyboru
a pripominek drziteld rozhodnuti o registraci usoudil, Ze pomér pifinosu a rizika je pro piipravek
STAMARIL a souvisejici nazvy piiznivy v téchto indikacich:

Aktivni imunizace proti zluté zimnici u osob starSich 9 mésict:

e cestujicich do endemické oblasti nebo takovou oblasti projizdé€jicich ¢i v ni Zijicich,

e cestujicich do zemé, pro niZ je vyzadovan mezinarodni ockovaci prikaz (v zavislosti nebo
nezavisle na piedchozi trase cesty),

e manipulujicich s potencialné infekénim materialem (napf. personal v laboratofich).

Rozdily zjisténé na pocatku posuzovani predlozené zalezitosti byly vyfeSeny.

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky vydal dne 27. dubna 2006 kladné stanovisko, v némz doporucil
harmonizaci souhrnu udaji o ptipravku STAMARIL a souvisejicich nazvech.

Seznam dotéenych nazvi ptipravkl je uveden v priloze I, védecké zavéry v pfiloze Il a upraveny
souhrn udajii o ptipravku v piiloze I11.

Rozhodnuti vydala Evropska komise dne 4. ¢ervence 2006.
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