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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO (CVMP)

DICTAMEN TRASUN ARBITRAJE EN VIRTUD DEL ARTICULO 40
PARA SUVAXYN PARVO/E

INFORMACION GENERAL

El 11 de julio de 2006, Francia notificd ala EMEA un arbitrgje en conformidad con € articulo 40 de
la Directiva 2001/82/CE del Consejo, modificada, en relacion con Suvaxyn Parvo/E.

Suvaxyn Parvo/E estd indicado en lainmunizacién activa de cerdas (madres y nuliparas) para impedir
los trastornos reproductivos provocados por €l parvovirus porcino y para reducir los sintomas clinicos
provocados por las infecciones por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2 y serotipo 1.

El arbitraje se refiere a que, en opinion de Francia, no se demostré la equivalencia entre el lote de
vacunas de referencia para el ensayo de eficacia del |ote de vacunas contra la erisipela validado en €l
expediente origina y los nuevos lotes de vacunas de referencia para estos dos lotes y a que, en
consecuencia, e CVMP debia considerar la posibilidad de modificar, retirar o suspender la
autorizacion de comercializacion.

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) inici6 el procedimiento de arbitraje el 19 de
julio de 2006.

El CVMP concluy6 que, basdndose en los datos disponibles, no habia ningiin motivo de inquietud en
relacion con la seguridad o la eficacia del producto. No obstante, eraimportante cerciorarse de que los
l[imites establecidos para superar con éxito €l ensayo de eficacia no se desviaban del original. Ademés,
en el futuro deberda aplicarse a producto un ensayo de eficacia dotado de més solidez.

En consecuencia, e CVMP recomendd una modificacion de la Autorizacion de Comercializacion para
reducir la variabilidad del ensayo de eficacia seroldgica en ratones adoptando las medidas adecuadas,
como la sustitucion de una vacuna de referencia en € ensayo de eficacia seroldgica en ratones por
suero de referencia.

El dictamen del CVMP se aprob6 el 17 de enero de 2007 y la posterior Decision de la Comision se
adopt6 e 17 de abril de 2007.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



