Anness I

Lista tal-ismijiet, ghamla farmacewtika, qawwa tal-prodott
medicinali veterinarju, speci li fughom ghandu jintuza I-
prodott u detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
fl-Istati Membri
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Stat

Detentur tal-

Isem inventat

Qawwa

Ghamla

Speci li fughom

Membru awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika ghandu jintuza I-
UE/ZEE tgeghid fis-suq prodott
L-Awstrija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS - Emulsion Sospensjoni libera bic¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) zur Injektion fir inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA Rinder A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Il-Belgju LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bi¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Ir-Repubblika | LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Ceka Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bi¢-celloli injezzjoni xahrejn

17170- AMER (Girona)
SPANJA

Injek¢ni emulze pro
skot

inattivati ta’ Bijotip A sertip
Al, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde

Id- LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Danimarka Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Franza LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANJA

PNEUMOS EMULSION
INJECTABLE POUR
BOVINS

Sospensjoni libera bic-celloli
inattivati ta’ Bijotip A sertip
A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde

injezzjoni

xahrejn
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Stat Detentur tal- Isem inventat Qawwa Ghamla Speci li fughom
Membru awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika ghandu jintuza I-
UE/ZEE tgeghid fis-suq prodott
II-Germanja LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
IlI-Grecja LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bi¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
L-Ungerija LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS vakcina Sospensjoni libera bi¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) A.U.V. inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA Al, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
L-Irlanda LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) Emulsion for iniecti inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA fm“ St'fl” Or INJECHON 1 A1, I fiha r-razza Bailie
or cattle Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
L-Italja LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic-celloli injezzjoni xahrejn

17170- AMER (Girona)
SPANJA

Emulsion for injection
for cattle

inattivati ta’ Bijotip A sertip
A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
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Stat

Detentur tal-

Isem inventat

Qawwa

Ghamla

Speci li fughom

Membru awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika ghandu jintuza I-
UE/ZEE tgeghid fis-suq prodott
Il-Polonja LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS emulsja do Sospensjoni libera bic¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) wstrzykiwan dla bydta inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Il-Portugall LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANJA

PNEUMOS Emulsao
para injeccdo para
bovinos

Sospensjoni libera bic-celloli
inattivati ta’ Bijotip A sertip
A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde

injezzjoni

xahrejn

Ir-Repubblika

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

HIPRABOVIS

Mannheimia haemolytica

Emulsjoni ghal

Frat minn eta ta’

Slovakka Avda. la Selva, 135 PNEUMOS injekcéna Sospensjoni libera bic-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) emulzia pre dobytok inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Spanja LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic¢-celloli injezzjoni xahrejn
17170- AMER (Girona) inattivati ta’ Bijotip A sertip
SPANJA A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
Il-Pajjizi I- LABORATORIOS HIPRA, S.A. | HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Emulsjoni ghal Frat minn eta ta’
Baxxi Avda. la Selva, 135 PNEUMOS Sospensjoni libera bic¢-celloli injezzjoni xahrejn

17170- AMER (Girona)
SPANJA

inattivati ta’ Bijotip A sertip
A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde
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Stat
Membru
UE/ZEE

Detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq

Isem inventat

Qawwa

Ghamla
Farmacewtika

Speci li fughom
ghandu jintuza I-
prodott

Ir-Renju Unit

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)
SPANJA

HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsion for
Injection for Cattle

Mannheimia haemolytica
Sospensjoni libera bic-celloli
inattivati ta’ Bijotip A sertip
A1, li fiha r-razza Bailie
Histophilus somni Inattivata
Ph. Eur. lewkotossojde

Emulsjoni ghal
injezzjoni

Frat minn eta ta’
xahrejn
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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u r-ragunijiet ghas-sospensjoni tal-
awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
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SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’
HIPRABOVIS PNEUMOS EMULSJONI GHAL INJEZZJONI
GHALL-BAQAR U L-ISMIJIET ASSOCJATI

1. Introduzzjoni

HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat huwa vaccin inattivat ghat-tnaqgis tas-
sinjali klini¢i u I-lezjonijiet fil-pulmun ikkawzati minn Mannheimia haemolytica serotip Al u Histophilus
somni fl-ghoggiela minn xahrejn ta’ eta.

Minn Ottubru 2010, in-numru ta’ rapporti li jixbhu lil avvenimenti anafilatti¢i zdied, li xi whud minnhom
kienu fatali, (minn 12 ghal 24), I-aktar f'erbgha mis-16-il Stat Membru tal-Unjoni Ewropea (UE) fejn il-
prodott huwa awtorizzat. Dawn ir-rapporti gajmu thassib dwar assocjazzjoni potenzjali mal-uzu ta’
HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat. Ghalkemm ma kienx ¢ar jekk tali
avvenimenti kinux jirrapprezentaw reazzjonijiet anafilattici ‘reali’ jew jekk kinux rizultat ta’ sinjali klinici
simili minhabba avvenimenti relatati mal-anafilattojdi jew mal-endotossini, minn hawn ‘il quddiem it-
terminu ‘tat-tip anafilattiku’ sejjer jintuza biex jiddeskrivi |-avvenimenti avversi rrapportati. L-akbar
numru ta’ avvenimenti avversi kien irrappurtat fi Franza. Wara li I-prodott tqgieghed fis-suqg ghall-ewwel
darba fi Franza fI-2009, il-frekwenza ta’ avvenimenti avversi rrapportati fir-rigward tal-ammont ta’
prodott mibjugh kien stmat li kien ta’ madwar annimal wiehed affettwat ghal kull 860 annimal ikkurat
(disa’ rapporti ta’ avvenimenti avversi li kienu jinvolvu 69 annimal affettwat, li 18 minnhom mietu).
Wara evalwazzjoni tal-avvenimenti avversi, |-awtorita kompetenti Franciza kkunsidrat li I-bilanc¢ tal-
beneficcju-riskju ghall-prodott kien sfavorevoli u bhala mizura prekawzjonarja ssospendiet I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fi Franza sakemm il-kawza tal-avvenimenti avversi setghat tigi
identifikata u jigu implimentati mizuri korrettivi.

F'Marzu 2011 id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq waqqgaf volontarjament il-bejgh tal-
prodott, inizjalment fi Franza u sussegwentement fl-Istati Membri kollha kkoncernati tal-UE. L-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq fi Spanja u fl-Italja kienu sospizi mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti fil-11 u [-20 ta’ April 2011, rispettivament.

2. Diskussjoni tad-dejta disponibbli

Avvenimenti avversi li jikkon¢ernaw reazzjonijiet tat-tip anafilattiku, li xi whud minnhom kienu fatali,
gew irrapportati f'erba’ Stati Membri tal-UE. S’issa |-ebda avvenimenti avversi ma gew irrapportati fil-
bgija tat-12-il Stat Membru kkoncernati. Il-frekwenza tal-avvenimenti rrapportati tvarja madwar |-
Istati Membri u ma jidhirx li din tirrifletti direttament I-ammont ta’ prodott mibjugh. Avvenimenti
avversi tat-tip anafilattiku gew irrapportati I-aktar ta’ spiss fi tlieta mis-16-il Stat Membru fejn il-
prodott huwa awtorizzat, il-Belgju, Franza u I-Italja. Barra dan, fi Spanja, fejn madwar nofs tal-bejgh
totali tal-prodott fl-UE huwa rregistrat, s’issa gew irrapportati zewg avvenimenti avversi. Fi Franza |-
incidenza ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku rrapportata kienet stmata li kienet ta’ 0.177% jew
annimal wiehed affettwat ghal kull 560 annimal ikkurat. Bejn I-1 ta’ April 2010 u t-28 ta’ Frar 2011, I-
incidenza totali ta’ avvenimenti avversi fl-UE kienet stmata |i kienet madwar 0.048% (jew ‘rara’) u I-
incidenza ta’ fatalitajiet kienet stmata li kienet madwar 0.0087% (jew ‘rari hafna’).

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkunsidra |i d-dejta tal-
farmakovigilanza (rapporti ta’ avveniment avversi) indikat li I-frekwenza ta’ avvenimenti ta’
reazzjonijiet tat-tip anafilattiku rrapportata kienet tvarja madwar I-UE. II-Kumitat ikkunsidra |-
possibbilta tal-irwol ta’ fatturi kontributorji addizzjonali fir-rigward tal-avvenimenti avversi rrapportati,
bhall-effetti relatati mal-kwalita (tal-lott), effetti relatati mal-annimal (ez. razza, sensittivita tal-eta);
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interazzjonijiet; u /jew fatturi geografici. Giet ikkunsidrata r-relazzjoni potenzjali bejn I-avvenimenti
avversi rrapportati u possibbilta tal-effetti ta’ endotossini assoc¢jati mal-prodotti. Madanakollu mid-dejta
evalwata ma setghetx tingibed konkluzjoni definittiva dwar dawn I-ipotezijiet. Wara I-evalwazzjoni tad-
dejta pprezentata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, tgies li ma kienx hemm
bizzejjed informazzjoni biex jigi identifikat il-mekkanizmu sottostanti ghall-avveniment tat-tip
anafilattiku wara I-ghoti ta’ HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat, jew il-fatturi li
potenzjalment jistghu jikkontribwixxu ghal avvenimenti bhal dawn.

II-Kumitat irreveda I-istudji li kienu ghaddejjin u dawk ippjanati appoggati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq biex jinvestiga r-relazzjoni potenzjali bejn HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat u avvenimenti avversi tat-tip anafilattiku. Prova klinika wahda
investigat il-potenzjal tar-rwol ta’ vaccini kontra I-virus sinktjali respiratorju fil-bovini bhala fattur i
potenzjalment jippredisponi ghall-avvenimenti avversi wara |-uzu ta’ HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni
ghal injezzjoni ghall-frat. Kien ikkunsidrat li I-kundizzjonijiet li fuq il-bazi taghhom kien sar I-istudju u
n-numru limitat ta’ annimali li hadu sehem ma kinux suffi¢jenti biex jingibdu konkluzjonijiet definittivi li
jispjegaw iz-zieda fl-avvenimenti tat-tip anafilattiku osservati fil-qasam jew biex jirrakkomadaw mizuri
biex inagqsu r-riskju ta’ tali avvenimenti. It-tieni studju, li wkoll investiga I-potenzjal tar-rwol tal-
vaccini kontra I-virus sinktjali respiratorju fil-bovini bhala fattur ta’ predisopozizzjoni, kien ghadu
ghaddej u r-rizultati huma mistennija sal-ahhar ta’ Lulju 2011. L-emfazi li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq pogga fuq |-investigazzjoni tar-rwol tal-infezzjoni jew
vaccinazzjoni kontra I-virus sinktjali respiratorju fil-bovini kienet ikkunsidrata li kienet gieghda tigi
segwita bl-eskluzjoni ta’ fatturi potenzjali ta’ riskju ohra li jistghu jikkontribwixxu ghall-avvenimenti
avversi. Kien irrakkomandat li tigi mistharrga f'aktar dettall investigazzjoni ulterjuri tal-fatturi kollha
kontributorji possibbli mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

II-Kumitat ikkunsidra I-mizuri proposti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghat-
tnaqgis tar-riskju ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku wara I-uzu tal-prodott. Fin-nuggas ta’ kawza
sottostanti identifikata ghall-avvenimenti avversi osservata dak iz-zmien, it-tibdil propost fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott (SPC) u r-ricensjoni dwar il-prodott, fug kollox, ma tgisux suffi¢jenti biex
jimminimizzaw ir-riskju ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku wara I-ghoti ta’ HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat taht il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu. Ghalkemm tqies illi fil-
gejjieni jista’ jkun utli li t-test tal-SPC jigi rivedut biex b’'mod aktar preciz jirrifletti I-frekwenza u s-
severita tal-avvenimenti avversi rrapportati, tali bidla ma kinitx ikkunsidrata li kienet mizura xierga
biex tittratta I-kwistjoni fir-rigward ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku. Kien innutat li minn Marzu 2011
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug waqqgaf b’'mod volontarju I-bejgh tal-prodott fl-
Istati Membri kollha kkoncernati tal-UE fejn il-prodott huwa awtorizzat.

Filwaqt li rrikonoxxa |-limitazzjonijiet inerenti tad-dejta tal-farmakovigilanza u d-dags limitat tal-istudju
kliniku li sar mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, wara li evalwa d-dejta disponibbli,
is-CVMP ikkonkluda li s-sejbiet imsemmija hawn fuq jaghtu evidenza li tissuggerixxi assocjazzjoni bejn
I-avvenimenti tat-tip anafilattiku osservati u I-ghoti ta’ HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal
injezzjoni ghall-frat. II-mekkanizmu sottostanti u I-fatturi kontributorji potenzjali assocjati mal-
avvenimenti ghadhom iridu jigu ¢carati. Bhalissa ghaddejja prova fil-laboratorju, izda madankollu ser
ikun mehtieq isiru investigazzjonijiet ulterjuri biex jiddeterminaw il-kawza(i) sottostanti tal-
avvenimenti tat-tip anafilattiku rrappurtata.

3. Valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju

HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat huwa I-uniku vacc¢in attwalment awtorizzat
fl-UE bil-kombinazzjoni tal-komponenti attivi, Mannheimia haemolytica u Histophilus somni. Dan izid il-
firxa ta’ alternattivi ta’ vaccini disponibbli. Il-vacc¢in mistenni jkun ta’ benefi¢¢ju ghas-sahha u |-
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benesseri tal-merhla billi jnaqqas is-sinjali klini¢i u I-lezjonijiet fil-pulmun kkawzati bi Mannheimia
haemolytica serotip Al u Histophilus somni fil-frat. Filwagt li s-sahha u |-benesseri tas-sahha tal-
annimal u I-benefi¢cji ekonomici tal-vac¢inazzjoni kontra |-mard respiratorju fil-bovini huma
rikonoxxuti, HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-bagar mhuwiex vaccin essenzjali
ghall-bagar. Fis-suq tal-UE hemm disponibbli ghodod terapewtici u ta’ gestjoni validi alternattivi biex
jikkontrollaw il-mard ikkawzat minn Mannheimia haemolytica u Histophilus somni.

Ir-riskji ewlenin assocjati mal-prodott jirrigwardaw il-potenzjal ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku
f'annimali kkurati, li xi whud minnhom kienu fatali. Fi Franza, l-in¢idenza ta’ avvenimenti tat-tip
anafilattiku rrapportata kienet stmata li kienet 0.177% jew annimal wiehed affettwat ghal kull 560
annimal ikkurat. Bejn |-1 ta’ April 2010 u t-28 ta’ Frar 2011, I-in¢idenza globali tal-UE ghal avvenimenti
avversi rrappurtati wara |-uzu tal-prodott kienet stmata li kienet 0.048% (jew ‘rari’) bejn 1 ta’ April
2010 u t-28 ta’ Frar 2011 u I-in¢idenza ta’ fatalitiajiet kienet ta’ 0.0087% (jew ‘rari hafna’). Minn
Ottubru 2010 kien hemm zieda notevoli fil-frekwenza ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku rrappurtati
wara l-uzu tal-prodott fil-Belgju, fi Franza u fl-Italja apparagun ma’ Stati Membri kkoncernati ohra. Fuq
il-bazi tad-dejta dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni, ma hemm I-ebda evidenza li turi li I-prodott
jipprezenta xi riskju ghall-utent, ghall-konsumatur jew ghall-ambjent.

Id-dejta evalwata tindika assocjazzjoni bejn il-vacc¢inazzjoni tal-frat bi HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat u I-okkorrenza ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku, li ricentement
zdiedet f'xi Stati Membri tal-UE. Fil-prezent il-mekkanizmu sottostanti ghall-avvenimenti osservati u |-
fatturi kontributorji probabbli mhumiex maghrufa u ghadhom soggetti ghal ricerka kontinwa. Minhabba
li I-kawza(i) sottostanti ghadha ma gietx stabbilita, ma setghux jigu identifikati mizuri korrettivi xierqa
biex jimminimizzaw ir-riskju ta’ tali avvenimenti avversi. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq ha mizuri ta’ prekwazjoni biex jitwaqqgaf il-bejgh tal-prodott fl-UE.

Minhabba li fil-prezent ma jistghux jigu implimentati mizuri korrettivi, ma jistax jigi eskluz li I-
avvenimenti avversi serji rrapportati f'’xi Stati Membri jistghu jsehhu f'ohrajn li sissa ma kinux
affettwati. Tqies li r-riskju potenzjali ta’ tali avvenimenti wara I-uzu tal-prodott ma kienx accettabbli
apparagun mal-beneficc¢ji pprovduti. Is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ generali tal-benefi¢cju-riskju tal-
prodott huwa sfavorevoli taht il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu.
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Ragunijiet ghas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq

Billi

e |-avvenimenti avversi tat-tip anafilattiku, li xi whud minnhom kienu fatali, irrapportati wara I-uzu
ta’ HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat jindikaw assocjazzjoni mal-prodott;

e il-kawza sottostanti tal-avvenimenti avversi osservati ghadha trid tigi stabbilita u ghaldagstant ma

setghux jigu rrakkomandati mizuri specifici biex jigi zgurat li I-prodott mhuwiex assoc¢jat ma’ riskju
inaccettabbli ta’ avvenimenti tat-tip anafilattiku, li xi whud minnhom kienu fatali, taht il-
kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu;

e is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-risju ghal HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal
injezzjoni ghall-bagar huwa sfavorevoli taht il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu;

ghalhekk, skont I-Artikolu 83 (1)(a) tad-Direttiva 2001/82/KE, is-CVMP jirrakkomanda s-sospensjoni
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji li saret referenza
ghalihom fl-Anness I tal-Opinjoni tas-CVMP.

Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom jizguraw
li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinvestiga n-natura kwalitattiva tal-
avvenimenti avversi osservati; ghandu jinvestiga |-fatturi potenzjali li jistghu jispjegaw id-differenzi
regjonali osservati fir-rigward tal-avvenimenti avversi; u ghandu jipproponi mizuri xierga biex jittaffa r-
riskju ta’ okkorrenza ta’ avvenimenti avversi bhal dawn biex juri bilan¢ favorevoli tal-benefi¢¢ju-riskju
ghall-prodott meta uzat skont ir-rakkomandazzjonijiet tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.
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