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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA (CVMP)

A 40. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
FOR SUVAXYN PARVO/E

HATTERINFORMACIO

Franciaorszag 2006. julius 11-én értesitette az EMEA-t, hogy a modositott 2001/82/EK iranyelv 40.
cikke értelmében beterjesztést kivan benytijtani a Suvaxyn Parvo/E-re vonatkozoan.

A Suvaxyn Parvo/E sertések (kocéak és siildok) aktiv immunizalasara javallt, a sertés parvovirus altal
okozott reprodukcios rendellenességek és az Erysipelothrix rhusiopathiae fertézések 1-es és 2-es
sztereotipusa altal okozott klinikai tiinetek enyhitése céljabol.

A Dbeterjesztés azzal a kérdéssel foglalkozik, hogy Franciaorszag véleménye szerint az eredeti
dossziéban jovahagyott, az erysipelas tétel hatékonysagi vizsgalatara szant referencia vakcina tételek
¢és az 0j vakcina tételek nem voltak ekvivalensek e két tétel vonatkozasaban, és igy a CVMP-nek
dontenie kellett arrol, hogy modositja, visszavonja vagy felfiiggeszti a forgalomba hozatali engedélyt.

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) 2006. jalius 19-én inditotta meg a
véleményezesi eljarast.

A CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a rendelkezésre allo adatok alapjan nem meriil fel aggaly
a készitmény biztonsadgossagaval és hatasossagaval kapcsolatban. Fontos azonban annak a biztositasa,
hogy a hatékonysagi vizsgalat megfelelGségi hatarértékei ne térjenek el az eredetitél. Ezen tilmenden,
egy atfogobb hatékonysagi vizsgalatot kell hasznalni a jovében a készitménynél.

A CVMP ajanlasa szerint a forgalomba hozatali engedélyt ezért tigy kell modositani, hogy azok olyan
megfelel6 intézkedésekkel csokkentsék ez egerekben végzett szerologiai hatékonysagi vizsgalatok
variabilitasat, mint példaul az egér szerologiai hatékonysagi vizsgalatban a referencia szérum
hasznalata referencia vakcina helyett.

A CVMP véleményét 2007. januar 17-én, az azt kovetd bizottsagi hatarozatot pedig 2007. aprilis 17-
én fogadtak el.
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