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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

A 2001/83/EK TANACSI IRANYLEV 30. CIKKE SZERINTI BETERJESZTESRE
VONATKOZO VELEMENNYEL KAPCSOLATOSINFORMACIOK OSSZEFOGLALASA

STAMARIL éskapcsol6dd nevek (Iasd az |. mellékletet)

Nemzetkozi szabadnév (INN): El6, legyengitett sargalazvirus

HATTERINFORMACIO

A STAMARIL hatoéanyaga az ¢l6, legyengitett sargalazvirus. A STAMARIL egy virusvakcina, és a
vakcina antigénje proflaktikusan hat, mégpedig a fent nevezett sargalazzal szembeni immunvalasz
stimulalaséaval.

Az egyes EU-tagallamokban lefolytatott, nemzeti engedélyezési eljarasok eltér6 végeredményei
alapjan eltér6 termékjellemz6-0sszefoglalokat (SPC) fogadtak el. 2005. augusztus 11-én a forgalomba
hozatali engedély Osszes jogosultja (lasd az I. mellékletet) nevében a Sanofi Pasteur MSD a
STAMARIL ¢és kapcsolédd nevekkel kapcsolatban, a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke
alapjan beterjesztést nytjtott be az EMEA-hoz, hogy harmonizaljak a STAMARIL-ra és kapcsolodo
nevekre vonatkozo termékjellemzo-6sszefoglalokat.

A véleményezési eljaras 2005. szeptember 19-én kezd6dott. A CHMP figyelembe vette az el6ado és a
tarseléado altal készitett értékeld jelentéseket, a bizottsagon beliill lefolytatott tudomanyos vitat,
valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultjaitol (MAH) kapott megjegyzéseket, és arra az
allaspontra jutott, hogy a kedvezo hatés és a kockazatok ardnya a STAMARIL és kapcsolodd nevek
esetében az alabbi indikaciok esetében pozitiv:

Sargalaz elleni aktiv immunizalas 9 honapos kortol:

e Endémias teriiletre torténd beutazas, atutazas vagy ott-tartdzkodas,

e Barmilyen orszagba torténd beutazds esetén, ahol a belépéshez nemzetkozi oltasi bizonyitvany
sziikséges (ami fiigghet vagy nem fiigghet az el6z06 utvonaltol),

e Potencialisan fert6z6 anyagok kezelése (pl. laboratdriumi személyzet).

Az egyeztetés elején azonositott eltéréseket rendezték.

2006. aprilis 27-én a CHMP pozitiv véleményt adott, és javasolta a STAMARIL-ra és kapcsolodo
nevekre vonatkozo termékjellemzo-6sszefoglalok dsszehangolasat.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a termékjellemzdk dsszefoglalasa pedig a I11. mellékletben talalhato.

Az Europai Bizottsag 2006. julius 4-én adta ki hatarozatat.
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