I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu un registracijas apliecibas ipasnieku saraksts
dalibvalstis
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Eiropas Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/ | ipasnieks nosaukums
Eiropas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Austrija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS - Emulsion biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) zur Injektion flr Slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA Rinder kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Belgija LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Slinas nesaturoSa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Cehijas LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Republika Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Injekénk emulze pro slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA skot kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Danija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma

17170- AMER (Girona)
SPANIJA

Slnas nesaturosa suspensija,
kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
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Eiropas Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/ | ipasnieks nosaukums
Eiropas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Francija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS EMULSION biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) INJECTABLE POUR Slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA BOVINS kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Vacija LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Slinas nesaturoSa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Griekija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Ungarija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS vakcina biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma

17170- AMER (Girona)
SPANIJA

A.U.V.

Slinas nesaturosa suspensija,
kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
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Eiropas Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/ | ipasnieks nosaukums
Eiropas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Irija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Emulsion for insecti Slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA fmu stlfln or injection kas satur leikotoksoidu Ph.
or cattle Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Italija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Emulsion for insecti Slinas nesaturoSa suspensija,
SPANIJA fmu stlfln or injection kas satur leikotoksoidu Ph.
or cattle Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Polija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS emulsja do biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) wstrzykiwan dla bydta | Slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Portugale LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Emulséo biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma

17170- AMER (Girona)
SPANIJA

para injecééo para
bovinos

Slinas nesaturoSa suspensija,
kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
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Eiropas Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/ | ipasnieks nosaukums
Eiropas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Slovakija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS injek¢nj biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) emulzia pre dobytok Slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Spanija LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) Slinas nesaturoSa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Niderlande LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma
17170- AMER (Girona) slinas nesaturosa suspensija,
SPANIJA kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
Apvienota LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica A Emulsija Liellopi no 2 ménesu
Karaliste Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Emulsion for | biotipa Al serotips, inaktivéta, | injekcijam vecuma

17170- AMER (Girona)
SPANIJA

Injection for Cattle

Slinas nesaturosa suspensija,
kas satur leikotoksoidu Ph.
Eur. Inaktivéts Histophilus
somni Bailie celms
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas(-u) darbibas apturéesanai
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HIPRABOVIS PNEUMOS EMULSIJAS INJEKCIJAM LIELLOPIEM
UN SINONIMISKU NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPARE]S KOPSAVILKUMS

1. Ievads

HIPRABOVIS PNEUMOS emulsija injekcijam liellopiem ir inaktivéta vakcina, ko lieto, lai mazinatu
Mannheimia haemolytica Al serotipa un Histophilus somni izraisitas kliniskas pazimes un plausu
bojajumus teliem no divu ménesu vecuma.

Kops 2010. gada oktobra ir palielinajies zinojumu skaits par iesp&jami anafilaktiskiem traucg&jumiem,
kas dazos gadijumos beigusies letali (no 12 lidz 24), visvairak Cetras no 16 Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstim, kuras preparats ir registréts. Sie zipojumi ir izraisijusi baZas par iespé&jamo saistibu ar
HIPRABOVIS PNEUMOS emulsiju injekcijam liellopiem. Lai gan nebija skaidrs, vai Sie trauc&jumi
patieSam bija anafilaktiskas reakcijas vai tas bija lidzigas kliniskas pazimes, ko izraisijusi anafilaktoridi
vai ar andotoksinu saistiti traucéjumi, turpmak teksta, lai raksturotu zinotas nevélamas
blakusparadibas, tiek izmantots termins “anafilaktiska tipa reakcijas”. Lielakais skaits zinojumu par
nevélamam blakusparadibam sanemts Francija. Aprékinats, ka péc sakotné&jas laiSanas apgroziba
Francija 2009. gada zinojumu biezums par nevélamam blakusparadibam saistiba ar pardoto preparatu
ir aptuveni vienam dzivniekam no 860 arstétiem dzivniekiem (devini zinojumi par nevélamam
blakusparadibam, kas ietver 69 skartus dzivniekus, no kuriem 18 nomira). P&c nevélamu
blakusparadibu novértésanas Francijas atbildiga iestade uzskatija, ka preparatu ieguvuma un riska
attieciba ir nelabvéliga, un piesardzibas nollika aptur&ja Francija redistracijas apliecibas darbibu, Iidz
bis iesp&jams noteikt nevélamu blakusparadibu céloni un veikt pasakumus ta novérsanai.

Registracijas apliecibas Tpasnieks brivpratigi partrauca preparata tirdzniecibu 2011. gada marta,
sakotné&ji Francija un péc tam visas citas iesaistitajas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Valstu atbildigas
iestades registracijas apliecibu darbibu Spanija un Italija apturéja attiecigi 2011. gada 11. un 20. aprili.

2. Pieejamo datu apspriesana

Zinojumi par anafilaktiska tipa nevélamam blakusparadibam, kas dazos gadijumos beigusas letali,
sanemti Cetras Eiropas Savienibas dalibvalstis. Paréjas 12 iesaistitajas dalibvalstis zinojumi par
nevélamam blakusparadibam lidz Sim nav sanemti. Zinojumu bieZzums par nevélamam
blakusparadibam dalibvalstis ir atskirigs un tiesi neatspogulo pardota preparata daudzumu. Par
anafilaktiska tipa nevélamam blakusparadibam visbiezak zinots trijas no 16 dalibvalstim, kuras
preparats ir registréts: Belgija, Francija un Italija. Papildus Spanija, kur registréta aptuveni puse
kopé&ja Eiropas Savieniba pardota preparata daudzuma, lidz Sim sanemti divi zinojumi par nevélamam
blakusparadibam. Aprékinats, ka Francija zinoto anafilaktiska tipa reakciju sastopamiba ir 0,177 % jeb
viens skarts dzivnieks uz 560 arstétiem dzivniekiem. Aprekinats, ka laika posma no 2010. gada

1. aprila I'dz 2011. gada 28. februarim kop€ja nevélamu blakusparadibu sastopamiba Eiropas
Savieniba ir bijusi aptuveni 0,048 % (jeb “reta”) un letalu gadijumu sastopamiba - aptuveni 0,0087 %
(jeb “loti reta”).

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzskatija, ka farmakovigilances dati (zinojumi par nevélamam
blakusparadibam) liecinaja, ka zinojumu biezums par anafilaktiska tipa reakcijam Eiropas Savieniba ir
dazads. Komiteja néma véra iespéjamo papildu veicinoso faktoru nozimi saistiba ar zinotajam
nevélamam blakusparadibam, pieméram, ar kvalitati (s€riju) saistita ietekme, ar dzivniekiem saistita
ietekme (pieméram, skirnes, vecuma nozime); mijiedarbiba un/vai geografiskie faktori. Tika izskatita
iespéjama saistiba starp zinotajam nevélamam blakusparadibam un iesp&jamo endotoksina ietekmi
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preparata lietoSanas dé]. Tomér péc novértétajiem datiem viennozimigu secinajumu par Sim hipotézém
nevar izdarit. P&c redistracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto datu novértésanas uzskatija, ka nav
pietiekami informacijas, lai noteiktu anafilaktiska tipa reakciju pamatmehanismu péc HIPRABOVIS
PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem lietoSanas vai lai noteiktu iesp&jamos faktorus, kas varétu
veicinat sadus traucéjumus.

Komiteja parskatija notiekoSos un planotos pétijumus, kurus atbalsta registracijas apliecibas Tpasnieks,
lai izpétitu iespéjamo saistibu starp HIPRABOVIS PNEUMOS emulsiju injekcijam liellopiem un
anafilaktiska tipa nevélamam blakusparadibam. Viena kliniskaja pétijuma novértéja liellopu respiratori
sincitiala virusa vakcinu nozimi ka iespé&jamu nevélamu blakusparadibu predispong&josu faktoru péc
HIPRABOVIS PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem lietoSanas. Uzskatija, ka apstakli, kados
pétijums tika veikts, un ierobeZotais iesaistito dzivnieku skaits nebija pietiekams, lai izdaritu
viennozimigus secinajumus un izskaidrotu lauka apstaklos novéroto anafilaktiska tipa reakciju skaita
palielinasanos vai lai ieteiktu pasakumus $adu trauc&jumu riska mazinasanai. Otrs pétijums, kura ari
pétija iesp&jamo liellopu respiratori sincitiala virusa vakcinu ka predisponéjosa faktora nozimi, aizvien
turpinajas un ta rezultati bija gaidami 2011. gada julija beigas. Uzskatija, ka uzsvars, kadu
redistracijas apliecibas Tpasnieks liek uz liellopu respiratori sincitiala virusa infekcijas vai vakcinacijas
nozimes izpéti izslédz citus iespéjamos riska faktorus, kas var veicinat nevélamu blakusparadibu
rasanos. Registracijas apliecibas ipasniekam ieteica turpinat visu iesp&jamo veicinoSo faktoru izpéti.

Komiteja néma véra pasakumus, kadus redistracijas apliecibas Tpasnieks bija iesniedzis anafilaktiska
tipa reakciju riska mazinasanai péc preparata lietoSanas. Ta ka tolaik nebija noteikts novéroto
neveélamu blakusparadibu pamatcélonis, kopuma uzskatija, ka zalu apraksta un preparata literatdra
ierosinatas izmainas nav pietiekamas, lai mazinatu anafilaktiska tipa reakciju risku péc HIPRABOVIS
PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem lietoSanas registrétajos lietoSanas apstaklos. Lai gan
uzskatija, ka var bt lietderigi nakotné parskatit zalu apraksta tekstu, lai precizak atspogulotu zinoto
nevélamu blakusparadibu sastopamibas biezumu un smaguma pakapi, tomér atzina, ka Sadas izmainas
nav piemérots pasakums, lai atrisinatu jautajumu par anafilaktiska tipa reakcijam. Tika nemts véra, ka
kops 2011. gada marta redistracijas apliecibas 1pasnieks ir brivpratigi partraucis preparata tirdzniecibu
visas iesaistitajas Eiropas Savienibas dalibvalstis, kuras preparats ir registréts.

Atzistot farmakovigilances datiem piemitoSos ierobezojumus un ierobezoto redistracijas apliecibas
Tpasnieka veikta kliniska pétijuma lielumu, novértéjot pieejamos datus, CVMP secinaja, ka ieprieks
minétie konstatéjumi sniedz pieradijumus, lai izteiktu aizdomas par iesp€jamu saistibu starp
novérotajam anafilaktiska tipa reakcijam un HIPRABOVIS PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem
lietoSanu. Pamatmehanisms un ar reakcijam saistitie iesp&jamie veicinosie faktori vél janoskaidro.
Paslaik notiek laboratorisks pétijums, tomér bis nepiecieSami turpmaki pétijumi, lai noteiktu zinoto
anafilaktiska tipa reakciju pamatcéloni(pamatcélonus).

3. Ieguvumu un riska novertejums

HIPRABOVIS PNEUMOS emulsija injekcijam liellopiem paslaik ir vieniga Eiropas Savieniba registréta
vakcina, kas satur aktivo sastavdalu kombinaciju - Mannheimia haemolytica un Histophilus somni. Tas
palielina pieejamo vakcinas iesp&ju klastu. Paredzams, ka vakcina labvéligi ietekmés ganampulka
veselibu un labklajibu, mazinot liellopiem Mannheimia haemolytica Al serotipa un Histophilus somni
izraisitas kliniskas pazimes un plausu bojajumus. Lai gan tiek atziti ieguvumi, ko vakcinacija pret
liellopu elpcelu slimibu sniedz no dzivnieku veselibas, labklajibas un ekonomikas viedokla, HIPRABOVIS
PNEUMOS emulsija injekcijam liellopiem netiek uzskatita par absolGti nepiecieSamu vakcinu
liellopiem.Eiropas Savienibas tirgi ir pieejami apstiprinati alternativi arstéSanas un parvaldibas riki, lai
kontrolétu Mannheimia haemolytica un Histophilus somni izraisitas slimibas.
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Galvenais ar preparatu saistitais risks ietver anafilaktiska tipa reakciju iespéjamibu arstétiem
dzivniekiem, dazos gadijumos ar letalu iznakumu. Aprékinats, ka Francija zinoto anafilaktiska tipa
reakciju sastopamiba ir 0,177 % jeb viens skarts dzivnieks uz 560 arstétiem dzivniekiem. Apréekinats,
ka laika posma no 2010. gada 1. aprila Iidz 2011. gada 28. februarim kopé&ja nevélamu blakusparadibu
sastopamiba Eiropas Savieniba péc preparata lietoSanas ir bijusi aptuveni 0,048 % (jeb “reta”) un
letalu gadijumu sastopamiba - aptuveni 0,0087 % (jeb “loti reta”). Anafilaktiska tipa reakciju
sastopamibas biezums péc preparata lietoSanas kops 2010. gada oktobra Belgija, Francija un Italija
nozimigi palielindjas salidzinajuma ar citam iesaistitajam dalibvalstim. Nemot véra pécregistracijas
droSibas datus, nav pieradijumu, ka preparats izraisitu risku zalu lietotajam, klientam vai videi.

Novértétie dati liecina par saistibu starp liellopu vakcinaciju ar HIPRABOVIS PNEUMOS emulsiju
injekcijam liellopiem un anafilaktiska tipa reakciju rasanos, kas pédéja laika palielindjusies dazas
Eiropas Savienibas dalibvalstis. Novéroto reakciju pamatmehanisms un iesp&jamie veicinosie faktori
paslaik nav zinami un tiek pétiti. Ta ka pamatcélonis(-ni) vél nav noteikts(-i), nav iesp&jams noteikt
atbilstoSus pasakumus $adu nevélamu blakusparadibu riska mazinasanai. Registracijas apliecibas
ipasnieks ir istenojis piesardzibas pasakumus, lai apturétu preparata tirdzniecibu Eiropas Savieniba.

C s =

blakusparadibas, par kuram zinots dazas dalibvalstis, nevarétu rasties ari citas valstis, kuras lidz Sim
tas nav novérotas. Uzskatija, ka iesp&jamais Sadu reakciju risks péc preparata lietoSanas salidzinajuma
ar sniegtajiem ieguvumiem nav pienemams. CVMP secindja, ka saskana ar redistrétajiem lietoSanas
nosacijumiem, kop€ja preparata ieguvuma un riska attieciba nav labvéliga.
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Pamatojums registracijas apliecibu darbibas apturésanai
Ta ka:
e ta ka anafilaktiska tipa nevélamam blakusparadibam, kas dazos gadijumos beigusas letali un

novérotas péc HIPRABOVIS PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem lietoSanas konstatéta saistiba
ar So preparatu;

e novéroto nevélamu blakusparadibu pamatcélonis vél nav noteikts un lidz ar to nav iesp€jams
ieteikt specifiskus pasakumus, lai nodrosinatu, ka preparats nav saistits ar nepienemamu dazkart
letalu anafilaktiska tipa reakciju risku, lietojot redistrétajos lietoSanas apstak]os;

e CVMP secinaja, ka HIPRABOVIS PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem ieguvuma un riska
attieciba registrétajos lietoSanas apstaklos nav labvéliga;

tadé| - saskana ar Direktivas 2001/82/EK 83. panta 1. punktu a) apakSpunktu — CVMP iesaka apturét
redistracijas apliecibas darbibu veterinaras medicinas produktiem, ka izklastits CVMP atzinuma I
pielikuma.

Nosacijumi apturésanas atcelSanai

Valstu kompetentajam iestadém atsauces dalibvalsts vadiba janodrosina, ka registracijas apliecibas
ipasnieks izpilda $adus nosacijumus:

redistracijas apliecibas Tpasniekam jaizp&ta novéroto nevélamu blakusparadibu kvalitativais raksturs;
jaizpéta iesp&jamie faktori, kas var izskaidrot saistiba ar nevélamam blakusparadibam novérotas
redgionalas atskiribas, un jaierosina pieméroti pasakumi Sadu nevélamu blakusparadibu riska
mazinasanai, lai pieraditu preparatam labvéligu ieguvuma un riska attiecibu, lietojot to saskana ar zaju
apraksta ieklautajiem ieteikumiem.
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