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VETERINARINIU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS (CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 40 STRAIPSN]
DEL SUVAXYN PARVO/E

PAGRINDINE INFORMACIJA

2006 m. liepos 11 d. Prancuzija pranes¢ EMEA apie kreipimasi dél Suvaxyn Parvo/E remiantis i$
dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 40 straipsniu.

Suvaxyn Parvo/E skirtas aktyviai kiauliy (kiaulai¢iy ir parSavedziy) imunizacijai siekiant iSvengti
kiauliy parvoviruso sukeliamy reprodukciniy sutrikimy ir sumazinti 2 serotipo ir 1 serotipo
Erysipelothrix rhusiopathiae infekcijy sukeltus klinikinius simptomus.

Kreipimosi procediiros metu klausimas keliamas dél to, kad Pranclizijos nuomone nejrodytas Siuy
dvieju seriju referencinés vakcinos serijos, naudojamos stiprumo tyrimo metu raudonligés atveju ir
patvirtintos pirminéje dokumentacijoje, ir naujosios referencinés vakcinos seriju lygiavertiSkumas ir
dél to CVMP turi nuspresti, ar rinkodaros teisé turi buti pakeista, jos galiojimas panaikintas ar
sustabdytas.

Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) pradéjo kreipimosi procediira 2006 m. liepos 19
diena.

CVMP nusprendé, kad remiantis visais turimais duomenimis, néra pagrindo abejoti preparato
saugumu ar veiksmingumu. Taciau svarbu uztikrinti, kad stiprumo tyrimy peréjimo ribinés vertés
atitikty originalo vertes. Be to, ateityje reikés atlikti patikimesnj preparato stiprumo tyrima.

Todél CVMP rekomendavo keisti preparato rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé(s) turi biiti kei¢iama(-
os) siekiant sumazinti su pelémis atlickamy serologiniy stiprumo tyrimy skirtumus taikant atitinkamas
priemones, pavyzdziui, per serologinius stiprumo tyrimus vietoj referencinés vakcinos naudoti
referencinj seruma.

CVMP nuomoné buvo priimta 2007 m. sausio 17 d., o atitinkamas Komisijos sprendimas buvo
priimtas 2007 m. balandzio 17 diena.
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