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Nuomoné, parengta pagal 78 straipsnyje numatyta
procedurg dél HIPRABOVIS PNEUMOS injekcinés
emulsijos galvijams ir susijusiy pavadinimy
Pagrindiniai faktai

HIPRABOVIS PNEUMOS injekciné emulsija galvijams - tai inaktyvinta vakcina serotipo A1 Mannheimia
haemolytica ir Histophilus somini sukeltiems klinikiniams pozymiams ir plauciy pazeidimams mazinti
vyresniems nei 2 meénesiy verseliams.

Dél nuogastavimuy, susijusiy su pranesimais apie anafilaksinio pobidzio reakcijas po HIPRABOVIS
PNEUMOS injekcinés emulsijos panaudojimo galvijams, 2011 m. balandzio 6 d. Prancizija laikinai
sustabdé Sio preparato rinkodaros teisés galiojima ir pradéjo Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnyje
numatyta proceduraq.

Procedira pradéta 2011 m. geguzés 5 d. Praneséju paskirtas dr. Jean-Claud Rouby, jo padéjéju -
dr. David Murphy. Rinkodaros teisés turétojo atstovas rastiSkg paaiskinimg pateiké 2011 m. geguzés
23 d.

Remdamasis praneséjy pateiktu farmakologinio budrumo pranesimy, ir laboratoriniy tyrimy duomeny,
jvertinimu, CVMP padareé iSvada, kad reikia nustatyti pastebéty nepageidaujamy reakcijy priezastj;
jvertinti duomenys parodé, kad galvijy vakcinacija HIPRABOVIS PNEUMOS injekcine emulsija galvijams
gali bati susijusi su anafilaksinio pobtdzio reakcijomis; nebuvo galima rekomenduoti jokiy korekciniy,
priemoniy; preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus.

2011 m. liepos 14 d. komitetas priemé nuomone, kuria rekomenduoja laikinai sustabdyti HIPRABOVIS
PNEUMOS injekcinés emulsijos galvijams ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teisiy galiojima, kol
rinkodaros teisés turétojas nepasillys atitinkamy priemoniy nepageidaujamo poveikio atsiradimo
rizikai sumazinti ir nejrodys, kad preparato, naudojamo pagal preparato charakteristiky santraukos
rekomendacijas, naudos ir rizikos santykis palankus.

Susijusiy preparaty sgrasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados ir rinkodaros teisiy galiojimo laikino
sustabdymo priezastys pateiktos II priede.

2011 m. lapkricio 3 d. pagal galutine nuomone priimtas Europos Komisijos sprendimas.

1 Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnis.
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