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Opinjoni wara procedura skont I-Artikolu 78* ghal
HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-
frat u ismijiet assocjati

Informazzjoni ta’ sfond

HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat huwa vaccin inattivat ghat-tnaqgqis tas-
sinjali klinic¢i u ta’ lezjonijiet fil-pulmun ikkawzati minn Mannheimia haemolytica serotip Al u
Histophilus somni f'ghoggiela mill-eta ta’ xahrejn.

Minhabba thassib dwar rapport ta’ avvenimenti tat-tip anafilattici wara |-uzu ta” HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat, Franza ssospendiet |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-
prodott fis-6 ta’ April 2011 u tat bidu ghal pro¢edura skont |-Artikolu 78 tad-Direttiva 2001/82/KE.

Il-procedura bdiet fil-5 ta’ Mejju 2011. Ir-relatur u I-ko-relatur mahtura kienu Dr Jean-Claude Rouby u
Dr David Murphy, rispettivament. Giet ipprovduta spjegazzjoni bil-miktub mir-rapprezentant tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fit-23 ta’ Mejju 2011.

Abbazi tal-valutazzjoni tar-relaturi tad-dejta disponibbli minn rapporti ta’ farmakovigilanza u minn
studju fil-laboratorju, is-CVMP ikkonkluda li I-kagun principali tal-avvenimenti avversi osservati ghad
irid jigi stabbilit; id-dejta evalwata indikat rabta bejn il-vaccinazzjoni ta’ frat bi HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat u I-okkorrenza ta’ avvenimenti tat-tip anafilattici; ma setghet tigi
rrakkomandata |-ebda mizura korrettiva; u I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ghall-prodott ma kienx wiehed
favorevoli.

FI-14 ta’ Lulju 2011, il-Kumitat adotta opinjoni li tirrakkomanda s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ghal HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsjoni ghal injezzjoni ghall-frat u ismijiet
assocjati sakemm id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jipproponi mizuri xierga biex
itaffu r-riskju ta’ okkorrenza ta’ avvenimenti avversi bhal dawn u juri bilan¢ favorevoli tal-benefi¢¢ju-
riskju ghall-prodott meta uzat skont ir-rakkomandazzjonijiet tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Il-lista tal-ismijiet tal-prodott hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i u r-ragunijiet ghas-
sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suqg huma pprovduti fl-Anness II.

L-opinjoni finali ngelbet f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fit-3 ta’ Novembru 2011.

1 |-Artikolu 78 tad-Direttiva 2001/82/KE
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