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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 40 JARGSET ESILDIST
SUVAXYN PARVO/E

TAUSTTEAVE

Prantsusmaa teavitas 11. juulil 2006 Euroopa Ravimiametit ndukogu muudetud direktiivi 2001/82/EU
artikli 40 alusel esitatud esildisest Suvaxyn Parvo/E kohta.

Suvaxyn Parvo/E on néidustatud sigade (emised ja nooremised) aktiivseks immuniseerimiseks, mille
eesméark on ennetada sigade parvoviiruse pdhjustatud reproduktiivsiisteemi héireid ning vadhendada
Erysipelothrix rhusiopathiae 2. ja 1. serottitibi pdhjustatud nakkuste kliinilisi ndhte.

Esildis kéasitleb seda, et Prantsusmaa leiab, et erlsiipelase vordlusvaktsiini partii, mis on
t6hususuuringuga esialgses toimikus heaks kiidetud, ja uue vordlusvaktsiini partiide vordvaarsus ei ole
agjaomase kahe partii puhul tdendatud ning jarelikult on inimravimite komiteel vaja kaaluda mudigiloa
muutmist, tagasivotmist voi peatamist.

Veterinaarravimite komitee hakkas esildist menetlema 19. juulil 2006.

Veterinaarravimite komitee joudis jareldusele, et kdikide kattesaadavate andmete pdhjal ei ole ravimi
ohutuse ja efektiivsusega probleeme.  Siiski on vajaik tagada, et tShususuuringu l8bimise
piirvéartused e erineks esiagsetest piirvaartustest. Lisaks tuleb tulevikus korraldada ravimi
efektiivsuse kohta pdhjalikum uuring.

Seega soovitas veterinaarravimite komitee midgiluba muuta, et vdhendada hiirte seroloogilise
t6hususuuringu varieeruvust asjakohaste meetmete abil, nagu hiirte seroloogilises t8hususuuringus
vordlusvaktsiini kasutamise asendamine vordlusseerumi kasutamisega.

Veterinaarravimite komitee otsus voeti vastu 17. jaanuaril 2007 ning segjarel 17. aprillil 2007 voeti
vastu Euroopa Komisjoni otsus.
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