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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

KOPSAVILKUMS PAR ATZINUMU, KAS SAGATAVOTS PARSKATISANAS
PROCEDURAS GAITA
SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 30. PANTU

par STAMARIL un radniecigo nosaukumu zalem (skatit I pielikumu)

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): novajinats dzivs dzeltena drudza viruss

PAMATINFORMACIJA

STAMARIL aktiva viela ir novajinats dzivs dzeltena drudza viruss. STAMARIL ir pretvirusu vakcina,
tas antigéns iedarbojas profilaktiski, izraisot imiinreakciju pret dzelteno drudzi.

Ir apstiprinati vairaki zalu apraksti (SPC), pamatojoties uz atSkirigiem l€mumiem, kas pienemti
dazadas ES dalibvalstis saistiba ar zalu registraciju. Sanofi Pasteur MSD 2005. gada 11. augusta visu
registracijas apliecibas ipasnieku varda (skatit I pielikumu) ierosinaja EMEA parskatiSanas procediiru
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, ar grozijumiem, ar mérki saskanot STAMARIL un
radniecigo nosaukumu zalu aprakstus dazadas valstis.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2005. gada 19. septembri. CHMP, nemot véra referenta un
koreferenta noveértéjumu, zinatnisko iztirzajumu komiteja un registracijas apliecibas Ipasnieku (MAN)
piezimes, uzskatija, ka STAMARIL un radniecigo nosaukumu zalu ieguvumu/riska samérs ir labveligs
talak noraditajam indikacijam.

Cilveku aktiva vakcinacija pret dzelteno drudzi no 9 ménesu vecuma:

e viniem dodoties uz endémiskiem apvidiem, tos §keérsojot vai tajos uzturoties;

e dodoties uz jebkuru valsti, kas pieprasa starptautisko vakcinacijas apliecibu iebrauksanai (kas var
biit atkarigs no iepriek$€ja marsruta vai ari ne);

e stradajot ar iesp&jami infekcioziem materialiem (piemé&ram, laboratorijas darbiniekiem).

Atskiribas, kas pastaveja parskatiSanas procediiras sakuma, tika noverstas.

CHMP sniedza pozitivu atzinumu 2006. gada 27. aprilt un ieteica saskanot STAMARIL un radniecigo
nosaukumu zalu aprakstus.

Attiecigo zalu nosaukumi ir atrodami I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet
grozitais zalu apraksts ir ieklauts III pielikuma.
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