I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény megnevezéseinek,
gyogyszerformainak, hataserosségének, az allatfajoknak és a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak listaja a
tagallamokban
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EU/EGT- A forgalomba hozatali Torzskonyvezett név | Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Ausztria LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, Al szerotipusu Emulzids injekcié | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS - Emulsion Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 zur Injektion fur inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) Rinder szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
Belgium LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusu Emulzids injekcié | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
Cseh LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusU Emulzids injekciéd | Szarvasmarha,
Koztarsasag S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hoénapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 Injekéni emulze pro inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) skot szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazéd
leukotoxoidot tartalmaz
Dania LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, Al szerotipusu Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
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Franciaorszag

LABORATORIOS HIPRA,
S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

HIPRABOVIS
PNEUMOS EMULSION
INJECTABLE POUR
BOVINS

A biotipusu, Al szerotipusu
Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

Emulzids injekcid

Szarvasmarha,
2 hénapos életkortdl

Németorszag LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusu Emulzids injekcié | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
Go6rogorszag LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusU Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hdnapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazéd
leukotoxoidot tartalmaz
Magyarorszag | LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, Al szerotipusu Emulzids injekcié | Szarvasmarha,

S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

PNEUMOS vakcina
A.U.V.

Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

2 hénapos életkortdl
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EU/EGT- A forgalomba hozatali Torzskonyvezett név | Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Irorszag LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipust, Al szerotipusu Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

Emulsion for injection
for cattle

inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

Olaszorszag

LABORATORIOS HIPRA,
S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

HIPRABOVIS

PNEUMOS
Emulsion for injection
for cattle

A biotipusu, Al szerotipusu
Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

Emulzids injekcid

Szarvasmarha,
2 hénapos életkortdl

Lengyelorszag

LABORATORIOS HIPRA,
S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

HIPRABOVIS
PNEUMOS emulsja do
wstrzykiwan dla bydta

A biotipusu, A1l szerotipusU
Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

Emulzids injekcid

Szarvasmarha,
2 hoénapos életkortdl

Portugalia

LABORATORIOS HIPRA,
S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsao
para injeccdo para
bovinos

A biotipusu, Al szerotipusu
Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
térzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

Emulzids injekcid

Szarvasmarha,
2 hénapos életkortdl

4/10



EU/EGT- A forgalomba hozatali Torzskonyvezett név | Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Szlovakia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, Al szerotipusu Emulzids injekcié | Szarvasmarha,

S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

PNEUMOS injekcna
emulzia pre dobytok

Mannheimia haemolytica
inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz

2 hénapos életkortdl

Spanyolorszag | LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusu Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
Hollandia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, A1l szerotipusU Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
S.A. PNEUMOS Mannheimia haemolytica 2 hdnapos életkortdl
Avda. la Selva, 135 inaktivalt, sejtmentes
17170- AMER (Girona) szuszpenzidja, amely a Ph.
SPANYOLORSZAG Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazéd
leukotoxoidot tartalmaz
Egyesult LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS A biotipusu, Al szerotipusu Emulzids injekcid | Szarvasmarha,
Kiralysag S.A. PNEUMOS Emulsion Mannheimia haemolytica 2 hénapos életkortdl

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

for Injection for Cattle

inaktivalt, sejtmentes
szuszpenzidja, amely a Ph.
Eur. szerint inaktivalt
Histophilus somni Bailie-
torzsébdl szarmazé
leukotoxoidot tartalmaz
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali
engedély(ek) felfiiggesztésének indokolasa
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A HIPRABOVIS PNEUMOS EMULZIOS INJEKCIO ]
SZARVASMARHAKNAK ES KAPCSOLODO NEVEK TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

1. Bevezetés

A HIPRABOVIS PNEUMOS emulzios injekcié szarvasmarhaknak egy olyan inaktivalt vakcina, amely az
Al szerotipusi Mannheimia haemolytica és a Histophilus somni altal okozott klinikai tiinetek és
tidGelvaltozasok mérséklésére szolgal szarvasmarhdak esetében, azok két hdnapos életkoratdl.

Az anafilaxias reakciéra hasonlitd, néhany esetben végzetes eseményekkel kapcsolatos jelentések
szama 2010 oktdbere 6ta megndvekedett (12-rdl 24-re), féként négy orszagban azon 16 eurdpai unios
(EU) tagallam koézul, amelyekben a készitmény engedélyezett. Ezek a jelentések aggodalmat keltettek,
miszerint 0sszefliggés lehetséges ezen esetek és a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcid
szarvasmarhaknak nev( készitmény alkalmazasa k6zott. Bar az nem tisztazott, hogy ezek az
események vajon ,valddi” anafilaxias reakcidoknak feleltek-e meg, vagy hasonld klinikai tiinetekkel
jaré, de anafilaktoid tipusu reakciok, illetve endotoxinnal kapcsolatos események kdvetkezményei
voltak-e. Az alabbiakban az ,anafilaxias tipusu” kifejezést hasznaljunk a jelentett nemkivanatos
események jellemzésére. Legnagyobb szamban Franciaorszagban jelentettek nemkivanatos
eseményeket. A készitmény forgalmazédsanak 2009-es, franciaorszagi megkezdése utan, a jelentett
nemkivanatos események gyakorisagat az értékesitett készitmények mennyiségéhez viszonyitva ugy
becslilték, hogy 860 kezelt allatbdl hozzavetblegesen 1-nél fordult el6 (9 nemkivanatos eseménnyel
kapcsolatos jelentés 69 érintett allatrdl, amelyek kozll 18 elpusztult). A nemkivanatos események
értékelése utan a francia illetékes hatdsag a készitmény elény-kockazat profiljat kedvezétlennek itélte,
és el6vigyazatossagi intézkedésként Franciaorszagban felfliggesztette a készitmény forgalomba
hozatali engedélyét mindaddig, amig a nemkivanatos eseményeket nem tudjak azonositani és
helyesbité intézkedéseket nem tudnak foganatositani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2011 marciusaban elészor Franciaorszagban, majd ezutan
az Osszes érintett unids tagallamban 6nként ledllitotta a készitmény értékesitését. A nemzeti illetékes
hatésagok Spanyolorszagban 2011. aprilis 11-én, Olaszorszagban 2011. aprilis 20-an fliggesztették fel
a készitmény forgalomba hozatali engedélyét.

2. A rendelkezésre alléo adatok megvitatasa

A néhany esetben végzetes kimenetell, anafilaxias tipusu reakcidkkal kapcsolatos nemkivanatos
eseményeket négy unios tagallambdl jelentették. A fennmarado 12 érintett tagallambdl ez idaig nem
jelentettek nemkivanatos eseményeket. A jelentett események gyakorisaga valtozé az egyes
tagallamok ko6zott, és gy tlinik, hogy a gyakorisag nincs kdzvetlen dsszefliggésben a készitmény
értékesitett mennyiségével. Anafilaxias tipusi nemkivanatos eseményeket a 16 tagallam kozil, ahol a
készitmény engedéllyel rendelkezik, leggyakrabban harombdl, Belgiumbdl, Franciaorszagbol és
Olaszorszagbol jelentettek. Tovabba eddig két nemkivanatos eseményt jelentettek Spanyolorszagbdl,
ahol a nyilvantartas szerint a készitmény teljes unids értékesitésének fele zajlott. A jelentések alapjan
az anafilaxias tipusl események el6fordulasat Franciaorszagban 0,177%-ra vagy 560 kezelt allatbdl 1
érintett allatra becsuilték. Becslések szerint 2010. aprilis 1. és 2011. februar 28. k6z6tt az EU-ban
észlelt nemkivanatos események 6sszesitett el6fordulasa hozzavetblegesen 0,048% (vagy ,ritka”), mig
az elhullasok el6forduldsa hozzavetélegesen 0,0087% (vagy ,nagyon ritka”) volt.

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) Ugy itélte meg, hogy a farmakovigilanciai adatok
(nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos jelentések) azt jelzik, hogy az anafilaxias tipusu reakcidokkal
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kapcsolatban jelentett események gyakorisaga EU-szerte ingadozd. A bizottsag mérlegelte a jelentett
nemkivanatos események kialakulasahoz hozzajaruld tovabbi tényez6k lehetséges szerepét, igymint a
minGséggel (gyartasi tétellel) kapcsolatos hatasokat, allatokkal kapcsolatos hatasokat (pl. fajta,
életkor, érzékenység); gyogyszerkolcsénhatasokat; és/vagy foldrajzi tényezdket. Mérlegelték a
jelentett nemkivanatos események és a készitménnyel 6sszefliggésbe hozhaté lehetséges
endotoxinhatasok kozotti potencialis kapcsolatot. Az értékelt adatok alapjan azonban nem lehetett
hatarozott kovetkeztetéseket levonni e hipotézisekre vonatkozdan. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatok értékelése utan agy itélték meg, hogy nem all rendelkezésre
elegend6 informacié ahhoz, hogy azonositsdk a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcid
szarvasmarhaknak elnevezés(i készitmény alkalmazasa utan jelentkez6 anafilaxias tipusu események
kivaltasaért felelés mechanizmust, illetve azon potencidlis tényezéket, amelyek hozzajarulhatnak az
ilyen események el6forduldsahoz.

A bizottsag attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal tamogatott, folyamatban Iévé
és tervezett vizsgalatokat, amelyek a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcids szarvasmarhaknak
készitmény és az anafilaxias tipusi nemkivanatos események kozotti lehetséges kapcsolat felderitését
szolgaljak. Egy klinikai vizsgalat a szarvasmarhak léguti éridssejtes virusa elleni vakcina lehetséges
szerepét vizsgalta, hogy hajlamositd tényez6 lehet-e a nemkivanatos események kialakulasaval
kapcsolatban a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcid szarvasmarhaknak elnevezésli készitmény
alkalmazasa utan. Ugy itélték meg, hogy a vizsgalat lefolytatasanak koriilményei és a bevont allatok
korlatozott szama nem megfeleléek ahhoz, hogy egyértelm( kévetkezetéseket lehessen levonni az
anafilaxids tipusu események terepen tapasztalt, megndvekedett szamaval kapcsolatban, illetve ahhoz,
hogy olyan intézkedéseket javasoljanak, amelyek cstkkentik az ilyen események kockazatat.
Folyamatban van egy masik vizsgalat is, amely szintén a szarvasmarhak Iéguti oridassejtes virusa elleni
vakcina mint hajlamosité tényez6 lehetséges szerepének feltarasara iranyul, és az eredményeket
2011. julius végére varjak. Azzal kapcsolatban, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
szarvasmarhak léguti éridssejtes virusa altal okozott fertézés vagy vakcinazas szerepének vizsgalatara
helyezte a hangsulyt, ugy vélték, hogy ezzel kizdr mas olyan lehetséges kockazati tényezbket, amelyek
hozzajarulhatnak a nemkivanatos események eléfordulasahoz. Javasoltak, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja az dsszes lehetséges hozzajaruld tényezét mélyebben tarja fel.

A bizottsdg megvizsgalta a készitmény alkalmazasa utan fellépd, anafilaxias tipusi események
kockazatanak mérséklésére szolgalé azon intézkedéseket, amelyeket a forgalomba hozatali engedély
jogosultja javasolt. Mivel a nemkivanatos események kivalté okat ekkor még nem azonositottak, a
termékjellemz6k 6sszefoglaldsaban és a termékrdél sz6lé szakirodalomban javasolt médositasokat
Osszességében nem tartottak elégségesnek a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcio
szarvasmarhaknak elnevezés( készitmény engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett torténé
hasznalata utan fellépd, anafilaxias tipusu reakcidk kockazatanak minimalizalasara. Bar ugy vélték,
hogy hasznos lehet a termékjellemzdk 6sszefoglaldsanak jovobeni felllvizsgalata azért, hogy az
pontosabban tlkrézze a jelentett nemkivanatos események el6forduldsi gyakorisdgat és sulyossagat,
de egy ilyen jellegli mddositast nem tartottak megfelel6 intézkedésnek az anafilaxias tipusu
eseményekkel kapcsolatos problémak kezelésére. Tudomasul vették, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja 2011 marciusa 6ta onként leallitotta a készitmény értékesitését az EU 6sszes olyan
érintett tagallamaban, ahol a készitmény engedélyezett.

Mik6zben tudomasul vették azt, hogy a farmakovigilanciai adatok eleve korlatozottak, valamint azt,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal folyatott klinikai vizsgalat mérete korlatozott volt,
a rendelkezésre allé adatok értékelése utdn a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fenti
eredmények bizonyitékot szolgaltatnak arra, hogy 6sszefliggést tételezzenek fel a megfigyelt
anafilaxids tipusu események és a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcié szarvasmarhaknak
elnevezés(i készitmény alkalmazésa kozott. A kivaltasért felel6s mechanizmust és az eseményekhez

8/10



esetlegesen hozzajaruld tényezdket még fel kell deriteni. Egy laboratoriumi vizsgalat jelenleg is zajlik,
azonban a jelentett anafilaxids tipust események kivalté okanak/okainak meghatarozasahoz tovabbi
vizsgalatokra lesz szlikség.

3. Az elony-kockazat értékelése

A HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcié szarvasmarhaknak az egyetlen olyan jelenleg
engedélyezett vakcina az EU-ban, amely hatdéanyagként a Mannheimia haemolytica és a Histophilus
palettajat. A varakozasok szerint a vakcina el6nydsen befolyasolja a csorda egészségi allapotat és
jolétét azaltal, hogy mérsékli a Mannheimia haemolytica Al szerotipusa és a Histophilus somni altal
okozott klinikai tlineteket és tiidéelvaltozasokat a szarvasmarhak esetében. Mig a szarvasmarhak
Iéguti betegsége elleni vakcinazas el6nyei allategészségligyi és —joléti, valamint gazdasagi
szempontbdl elismertek, a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcié szarvasmarhaknak nem
nélkilozhetetlen oltds a szarvasmarhak szamara. Az unids piacon rendelkezésre allnak torvényes
alternativ terapias és kezelési lehet6ségek a Mannheimia haemolytica és a Histophilus somni altal
okozott betegségek kontrollaldsara.

A készitménnyel 0sszefliggd legfontosabb kockazatok a kezelt allatokban felléps, némely esetben
végzetes kimenetell, anafilaxias tipusu események lehet6ségével kapcsolatosak. A jelentések alapjan
az anafilaxias tipusl események el6forduldsat Franciaorszagban 0,177%-ra vagy 560 kezelt allatbdl 1
érintett allatra becsulték. Becslések szerint 2010. aprilis 1. és 2011. februar 28. kozétt a készitmény
alkalmazasat kévetden az EU-ban észlelt nemkivanatos események Osszesitett el6forduldsa 0,048%
(vagy ,ritka”), mig az elhullasok el6fordulasa 0,0087% (vagy ,nagyon ritka”) volt. A készitmény
alkalmazasat kovetden el6forduld anafilaxids tipusi események jelentett gyakorisaga 2010 oktobere
Ota a tobbi érintett tagdllamhoz képest jelent6sen emelkedett Belgiumban, Franciaorszagban és
Olaszorszagban. Az engedélyezés utani biztonsagossagi adatok alapjan nincs bizonyiték arra, hogy a
készitmény kockazatot jelentene a felhasznaldkra, a fogyasztokra vagy a kornyezetre nézve.

Az értékelt adatok azt jelzik, hogy 6sszefliggés all fenn a szarvasmarhak HIPRABOVIS PNEUMOS
emulzids injekcié szarvasmarhaknak elnevezési készitménnyel tortén6 vakcinazasa és az anafilaxias
tipusi események el6fordulasa kozott, amelyek gyakorisaga az utdbbi id6ben bizonyos unids
tagallamokban emelkedett. Az észlelt események kivaltasaért felel6és mechanizmusok és a lehetséges
hozzajaruld tényezbk jelenleg nem ismertek, és folyamatban Iévd kutatas targyat képezik. Mivel a
kivalto okot/okokat nem hataroztak meg, nem lehet azonositani azon megfeleld helyesbit6
intézkedéseket, amelyekkel minimalizalhaté lenne az ilyen nemkivanatos események kockazata. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja elévigyazatossagi intézkedésként ledllitotta a készitmény
értékesitését az EU-ban.

Mivel helyesbité intézkedéseket jelenleg nem lehet végrehajtani, nem zarhaté ki, hogy a néhany
tagallambdl jelentett sulyos, nemkivéanatos események mas, eddig nem érintett tagallamokban is
el6fordulnak. A készitmény alkalmazasa utan fellépd, széban forgd események potencialis kockazatat
az alkalmazasbol fakadd el6nyokhoz képest nem tartottak elfogadhatonak. A CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett a készitmény atfogd elény-
kockazat profilja nem kedvezé.
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A forgalomba hozatali engedélyek felfiiggesztésének
indokolasa

Mivel:

e a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcio szarvasmarhaknak alkalmazasat kévetben jelentett,
bizonyos esetben végzetes kimenetelli, nemkivanatos események 6sszefliggést mutatnak a
készitménnyel;

e az észlelt nemkivanatos események kivaltasaért felel6s okokat még nem hataroztak meg,
ennélfogva nem lehet célzott intézkedéseket javasolni annak biztositdsdra, hogy az engedélyezett
alkalmazasi feltételek mellett a készitményhez ne tarsuljon az anafilaxias tipusu reakcidk
elfogadhatatlan kockazata;

e a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett a
HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcié szarvasmarhaknak készitmény el6ny-kockazat profilja
nem kedvezd;

ezért a 2001/82/EK iranyelv 83. cikke (1) bekezdése a) pontjanak megfeleléen a CVMP javasolja a
CVMP véleményének I. mellékletében hivatkozott allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali
engedélyeinek felfliggesztését.

A felfiiggesztés feloldasanak feltételei

A referencia-tagallam altal koordinalt illetékes nemzeti hatésagoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja eleget tesz a kovetkez6 feltételeknek:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak fel kell tarnia az észlelt nemkivanatos események
minGségi sajatossagait; meg kell vizsgalnia azon lehetséges tényezéket, amelyek magyarazatot
adhatnak a nemkivanatos események el6forduldsanak regionalis klilonbségeire; megfelel6
intézkedéseket kell javasolnia az ilyen nemkivanatos események el6forduldsi kockazatanak
mérséklésére, ezzel bizonyitva azt, hogy ha a készitményt a termékjellemzbk 6sszefoglaldsaban
szerepld ajanlasoknak megfeleléen alkalmazzak, akkor annak elény-kockazat profilja kedvezo.
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