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Atzinums par HIPRABOVIS PNEUMOS emulsiju injekcijam
liellopiem un sinonimisku nosaukumu zalém péc
procediras, kas veikta saskana ar 78. pantu®
Pamatinformacija

HIPRABOVIS PNEUMOS emulsija injekcijam liellopiem ir inaktivéta vakcina Mannheimia haemolytica Al
serotipa un Histophilus somni izraisitu klinisko pazimju un plausu bojajumu mazinasanai teliem no divu
ménesu vecuma.

Saistiba ar bazam, ko radijusi zinojumi par anafilaktiska veida traucéjumiem p&c HIPRABOVIS
PNEUMOS emulsijas injekcijam liellopiem lietoSanas, Francija 2011. gada 6. aprill apturé&ja So zalu
registracijas apliecibas darbibu, ierosinot saskana ar Direktivas 2001/82/EK 78. pantu veicamu
proceddru.

Procediira tika uzsakta 2011. gada 5. maija. Par zinotaju un lidzzinotaju iecéla attiecigi Dr. Jean-
Claude Rouby un Dr. David Murphy. Redistracijas apliecibas ipasnieka parstavis rakstveida skaidrojumu
sniedza 2011. gada 23. maija.

Pamatojoties uz zinotaja veikto no farmakolodiskas uzraudzibas zinojumiem un laboratorijas pétijuma
pieejamo datu analizi, CYMP secinaja, ka noveroto nevélamo blakusparadibu pamatcélonis vél nav
noteikts; novértétie dati liecinaja par saistibu starp liellopu vakcinaciju ar HIPRABOVIS PNEUMOS

s s

iespéjams ieteikt, un zalu ieguvuma un riska attieciba ir nelabvéliga.

Komiteja 2011. gada 14. julija pienéma atzinumu, ar kuru iesaka apturét HIPRABOVIS PNEUMOS
emulsijas injekcijam liellopiem un sinonimisku nosaukumu zalu registracijas apliecibu darbibu, Iidz
redistracijas apliecibas Tpasnieks ierosinas piemérotus pasakumus Sadu nevélamu blakusparadibu riska
mazinasanai un pieradis So zalu labvéligu ieguvumu un riska attiecibu, lietojot to saskana ar zalu
apraksta sniegtajiem ieteikumiem.

Iesaistito zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu
darbibas apturéSanas pamatojums ir sniegts II pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2011. gada 3. novembri.

! Direktivas 2001/82/EK 78. pants.
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