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IHMISILLE TARKOITETTUJA LAAKEVALMISTEITA KASITTELEVA KOMITEA
(CHMP)

YHTEENVETO LAUSUNTOPYYNTOON LIITTYVISTA TIEDOISTA
NEUVOSTON DIREKTIIVIN 2001/83/EY 30 ARTIKLAN MUKAISESTI

STAMARIL jasen rinnakkaisnimet (ks. liitel)

Kansainvdinen yleisnimi (INN): El&vd, heikennetty keltakuumevirus

TAUSTATIETOA

STAMARILin vakuttavana aineena on eldvd, hekennetty keltakuumevirus. STAMARIL on
virusrokote ja rokotteen antigeeni vaikuttaa ennaltaehkédisevasti stimuloimalla immunivastetta
keltakuumetta vastaan.

Jasenvaltioissa hyvéaksyttyjen kansallisten eridvien padétosten perusteella oli hyvaksytty erilaiset
valmisteyhteenvedot (SPC). Sanofi Pasteur MSD esitti 11. elokuuta 2005 EMEAIlle kaikkien
myyntiluvan haltijoiden puolesta (katso liite I) muutetun direktiivin 2001/83 30 artiklan perusteella
pyynnon STAMARIL-vamisteen ja sen rinnakkaisnimien kansallisten valmisteyhteenvetojen
yhdenmukai stami sesta.

Pyyntoa koskeva menettely aloitettiin 19. syyskuuta 2005. Tutustuttuaan esittelijan ja avustavan
esittelijan arviointikertomuksiin, komitean tieteelliseen keskusteluun ja myyntiluvan haltijoiden
kommenttethin CHMP katsoi STAMARILin ja sen rinnakkaisnimien hyoty-/riskisuhteen olevan
mydnteinen seuraavissa kaytttai heissa:

Aktiivisen immuniteetin luominen keltakuumetta vastaan 9 kuukauden ikéisilla ja sitd vanhemmilla

henkil6ill&

e jotka matkustavat endeemisille keltakuumealueille tai niiden kauttatai asuvat téllaisilla alueilla,

e jotka matkustavat kansainvalisen rokotustodistuksen vaativiin maihin (vaatimus saattaa riippua
aikaisemmasta matkareitista, ei kuitenkaan valttamatta),

o jotkakasittelevat mahdollisesti infektoituneita materiaal eja (esimerkiksi laboratoriohenkil 6kunta).

Menettelyn alussa yksilGidyt eroavuudet ratkaistiin.

CHMP antoi 27.4.2006 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan STAMARILin ja sen
rinnakkai snimisten |1&8keval misteiden val misteyhteenvetojen yhdenmukai stamista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessd |. Tieteelliset padtelmét on esitetty liitteessa |1 sekéd
muutetut valmisteyhteenvedot liitteessa lll.

Euroopan komissio teki paéatoksen asiasta 4. heindkuuta 2006.
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