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A 78. cikk szerinti eljarast’ kdvetd vélemény a
HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcid szarvasmarhak
szamara megnevezés( készitményre és a kapcsolddod
nevekre vonatkozodan

Hattérinformaciok

A HIPRABOVIS PNEUMOS Emulzids injekcid szarvasmarhak szamara egy inaktivalt oltdanyag a
Mannheimia haemolytica Al szerotipus és a Histophilus somni altal okozott klinikai jelek és tlid6
elvaltozasok csOkkentésére, 2 hdnapos kor feletti borjak szamara.

A HIPRABOVIS PNEUMOS Emulzids injekcié szarvasmarhak szamara megnevezésl készitmény
alkalmazasa soran észlelt anafilaxias eseményekrdl készllt jelentések kovetkeztében Franciaorszag
2011. aprilis 6-an felfliggesztette a készitmény forgalomba hozatali engedélyét, és ezzel elindult a
2001/82/EK iranyelv 78. cikke szerinti eljaras.

Az eljaras 2011. majus 5-én kezdddott. A kijel6lt eléadd Dr. Jean-Claude Rouby, a tarsel6ado pedig Dr.
David Murphy lett. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak képvisel6je irdsos indoklast nyujtott
be 2011. majus 23-an.

A farmakovigilancia jelentések és egy laboratériumi vizsgalat adatainak az el6addk altali értékelése
alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a megfigyelt nemkivanatos esemény alapvet6 oka még nem
ismert; az értékelt adatok szerint 6sszefliggés van a HIPRABOVIS PNEUMOS emulzids injekcio
szarvasmarhak szamara készitménnyel vald oltas és az anafilaxias tipust események el6forduldsa
k6zott; kijavitd intézkedések nem javasolhatdk; a készitmény el6ny-kockazat aranya kedvezétlen volt.

A Bizottsag 2011. julius 14-én egy véleményt fogadott el, amelyben a HIPRABOVIS PNEUMOS emulziés
injekcié szarvasmarhak szamara megnevezésl készitmény és kapcsolédd nevek forgalomba hozatali
engedélyének felfliggesztését javasolta addig, amig a forgalomba hozatali engedély jogosultja
megfeleld intézkedéseket nem javasol az ilyen nemkivanatos események el6forduldsanak enyhitésére
és nem bizonyitja a készitmény kedvez6 el6ny-kockdazat aranyat, a termék jellemzdinek
osszefoglaldsaban foglalt ajanlasoknak megfelel6 hasznalat esetén.

Az érintett készitmény nevek felsoroldsa az I. mellékletben olvashatd. A tudomanyos
koévetkeztetéseket és a forgalomba hozatali engedély felfliiggesztésének indoklasat a II. melléklet
tartalmazza.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsdg 2011. november 3-an hozott Hatarozatot.
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