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ZMONEMS SKIRTU VAISTY KOMITETAS (CHMP)

BENDRA KREIPIMOSI NUOMONES INFORMACIJA )
PAGAL TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSN] DEL

STAMARIL ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda)

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): gyvas susilpnintas geltonosios karstinés virusas

PAGRINDINE INFORMACIJA

STAMARIL veiklioji medZiaga- tai gyvas susilpnintas geltonosios karstinés virusas. STAMARIL yra
virusiné vakcina ir jos antigenas veikia profilaktiskai stimuliuodamas imuning reakcija i anks¢iau
minéta geltonaja karsting.

Buvo patvirtintos skirtingos preparato charakteristiky santraukos (SPC), remiantis skirtingais
nacionaliniais nutarimais dél leidimy, iSduoty ES valstybése narése. 2005 m. rugpjii¢io 11 d. Europos
Komisija visy registravimo liudijimy turétojy vardu pateiké EMEA (Zr. I prieda) kreipimasi pagal
pataisyta Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, sickdama suderinti nacionalines STAMARIL ir kity
susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukas (SPC).

Kreipimosi procediira prasidéjo 2005 m. rugséjo 19 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP),
atsizvelges i praneséjo ir jo padéjéjy ivertinimo ataskaitas, moksling diskusija Komitete ir registravimo
liudijimo turétojy (MAH) pastabas, padaré iSvada, kad STAMARIL naudos ir rizikos santykis gali biiti
laikomas teigiamu, esant tokioms indikacijoms:

aktyviai imunizacijai nuo geltonosios kar§tinés asmenims nuo 9 ménesiy amziaus:

e keliaujantiems, pravaziuojantiems ar gyvenantiems endeminéje zonoje;

e keliaujantiems i bet kuria Sali, { kuria jvaziuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos
pazyméjimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesniy kelioniy);

e dirbantiems su potencialiomis infekcinémis medziagomis (pvz., laboratorijos darbuotojams).

Kreipimosi procediiros pradzioje nustatyti neatitikimai buvo pasalinti.

CHMP 2006 m. balandzio 27 d. pateiké teigiama nuomong, rekomenduodamas suderinti STAMARIL
ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukas (SPC).

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede kartu su
pataisyta Preparato charakteristiky santrauka III priede.

Europos Komisija sprendima priémé 2006 m. liepos 4 d.
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