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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE

TEABEKOKKUVOTE ARVAMUSEST
NOUKOGU DIREKTIIVI 2001/83/EU ARTIKLI 30 ALUSEL

RAVIMI STAMARIL jaseotud nimetuste kohta (vt | lisa)

SAADETUD ESILDISE KOHTA

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): kollapalaviku nérgestatud elusviirus

TAUSTATEAVE

STAMARILi toimeaineks on kollapalaviku nérgestatud elusviirus. STAMARIL on viirusvaktsiin,
kuguures viiruse antigeen toimib profulaktiliselt, stimuleerides immuunvastust eelmainitud
kollapalaviku vastu.

Kuna ELi liikmesriigid olid votnud selle ravimi siseriikliku midigiloa suhtes vastu erinevaid otsuseid,
oli heaks kiidetud mitu erinevat ravimi omaduste kokkuvotet. 11. augustil 2005 saatis Sanofi Pasteur
MSD kdigi mutgiloa hoidjate nimel (vt | lisa) Euroopa Ravimiametile ndukogu muudetud direktiivi
2001/83/EU artikli 30 alusel esildise, et ihtlustada ravimi STAMARIL ja seotud nimetuste
siseriiklikud ravimi omaduste kokkuvotted.

Esildismenetlus algas 19. septembrist 2005. Vottes arvesse ettekandja ja kaasettekandja
hindamisaruandeid, komiteesise teadusliku arutelu tulemusi ja midgiloa hoidjate selgitusi, leidis
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et STAMARILI ja seotud nimetuste kasulikkuse/riski
suhe on positiivne jargmistel néidustustel:

kollapalaviku vastane aktiivne immuniseerimine véahemalt 9 kuu vanustel inimestel, kes:

e reisivad endeemilisse piirkonda voi sealt |8bi vOi elavad endeemilises piirkonnas;

e reisivad riiki, kuhu sisenemiseks on néutav rahvusvaheline vaktsinatsioonitunnistus (mis voib, aga
e pruugi, sdltuda eelnevast reisimarsruudist);

o kaitlevad potentsiaal selt nakkusohtlikke materjale (nt laboritdotajad).

Esildismenetluse algul tuvastatud |ahknevused on kdrvaldatud.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee esitas 27. aprillil 2006 positiivse arvamuse, soovitades
STAMARILI ja seotud nimetuste omaduste kokkuvdtted thtlustada.

Vastavate tootenimetuste loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jéreldused on vdlja toodud Il lisas
ning muudetud ravimi omaduste kokkuvdte 111 lisas.

Euroopa Komisjon véljastas omapool se otsuse 4. juulil 2006.
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