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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)

PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMS SASKANA AR 40. PANTU
PAR SUVAXYN PARVO/E

PAMATINFORMACIJA

Parvo/E saskana ar Padomes grozitas Direktivas 2001/82/EK 40. pantu.

Suvaxyn Parvo/E ir indicétas ciku (jaunciku un sivénmasu) aktivai imunizacijai, lai samazinatu
Erysipelothrix rhusiopathiae infekciju, serotipa 2 un serotipa 1 infekciju, izraisitos kliniskos
simptomus.

ParskatiSanas pamatojums ir Francijas viedoklis, ka nav paradita ekvivalence starp sakotngjos
dokumentos apstiprinato atsauces vakcinas sériju erysipelas sérijas iedarbiguma testos un jaunas
atsauces vakcinas sériju, tadéjadi CVMP jaapsver, vai registracijas aplieciba nav jaizmaina, jaatsauc
vai jaaptur.

CVMP secinaja, ka, pamatojoties uz visu pieejamo informaciju, nav Saubu par $o zalu nekaitigumu un
efektivitati. Tomér bija svarigi nodroSinat, lai iedarbiguma testu robezvertibas neatSkiras no
sakotngjam. Turklat nakotn€ $o zalu parbaudg japielieto stingraks iedarbiguma tests.

Tapec CVMP ieteica ieviest izmainas So zalu registracijas aplieciba, lai samazinatu serologiska
iedarbiguma testa uz pelém mainibu, veicot atbilstoSus pasakumus, pieméram, aizstajot atsauces
vakcinu ar atsauces serumu serologiska iedarbiguma testa.

CVMP atzinums tika piepemts 2007. gada 17. janvari, un tam sekojoSais Komisijas 1émums tika
pienemts 2007. gada 17. aprilt.
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