Aneks 1

Wykaz nazw, postac¢ farmaceutyczna, moc produktu
leczniczego weterynaryjnego, gatunki zwierzat i podmioty
odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w panstwach cztonkowskich
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postac Gatunek
czlonkowskie | posiadajacy pozwolenie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG na dopuszczenie
do obrotu
Austria LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS - Emulsion serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 zur Injektion fir od inaktywowanych komérek zycia
17170- AMER (Girona) Rinder zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Belgia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Czechy LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja do Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp A1, wolna wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 Injekéni emulze pro od inaktywowanych komérek zycia
17170- AMER (Girona) skot zawiesina zawierajaca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Dania LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydio w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca

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

od inaktywowanych komérek
zawiesina zawierajgca leukotoksoid
zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni

zycia
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postac Gatunek
czlonkowskie | posiadajacy pozwolenie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG na dopuszczenie
do obrotu
Francja LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS EMULSION serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 INJECTABLE POUR od inaktywowanych komérek zycia
17170- AMER (Girona) BOVINS zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Niemcy LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Grecja LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydito w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajaca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Wegry LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydio w wieku

S.A.

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

PNEUMOS vakcina
A.U.V.

serotyp Al, wolna

od inaktywowanych komérek
zawiesina zawierajgca leukotoksoid
zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni

do wstrzykiwan

od 2. miesigca
zycia
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postac Gatunek
czlonkowskie | posiadajacy pozwolenie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG na dopuszczenie
do obrotu
Irlandia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 Emulsion for iniecti od inaktywowanych komérek zycia
17170- AMER (Girona) f mu stll(:)ln or Injection zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA or cattle zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Wtochy LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 Emulsion for iniecti od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) f mu stlfln orinjection | zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA or cattle zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Polska LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydito w wieku
S.A. PNEUMOS emulsja do serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 wstrzykiwan dla bydta | od inaktywowanych komdrek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajaca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Portugalia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydio w wieku

S.A.

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

PNEUMOS Emulsao
para injeccao para
bovinos

serotyp Al, wolna

od inaktywowanych komérek
zawiesina zawierajgca leukotoksoid
zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni

do wstrzykiwan

od 2. miesigca
zycia
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postac Gatunek
czlonkowskie | posiadajacy pozwolenie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG na dopuszczenie
do obrotu
Stowacja LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS injek¢na serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 emulzia pre dobytok od inaktywowanych komérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajaca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Hiszpania LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydto w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajgca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Holandia LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydito w wieku
S.A. PNEUMOS serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca
Avda. la Selva, 135 od inaktywowanych komoérek zycia
17170- AMER (Girona) zawiesina zawierajaca leukotoksoid
HISZPANIA zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni
Wielka LABORATORIOS HIPRA, HIPRABOVIS Mannheimia haemolytica Biotyp A Emulsja Bydio w wieku
Brytania S.A. PNEUMOS Emulsion serotyp Al, wolna do wstrzykiwan od 2. miesigca

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

for Injection for Cattle

od inaktywowanych komérek
zawiesina zawierajgca leukotoksoid
zgodnie z monografig Farmakopei
Europejskiej Inaktywowany szczep
Bailie Histophilus somni

zycia
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Aneks 1II

Whnioski naukowe i podstawy do zawieszenia pozwolenia
(pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWE]J PREPARATU
HIPRABOVIS PNEUMOS EMULSJA DO WSTRZYKIWAN
DLA BYDLA I NAZWY PRODUKTOW ZWIAZANYCH

1. Wstep

HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydfa to inaktywowana szczepionka stosowana
w celu zmniejszenia objawow klinicznych i zmian chorobowych w ptucach wywotanych przez
Mannheimia haemolytica serotyp Al i Histophilus somni u cielat w wieku od 2 miesiecy.

Od pazdziernika 2010 r. wzrosta liczba zgtoszen przypominajacych zdarzenia anafilaktyczne, z ktérych
czes$¢ zakonczyta sie zgonem (z 12 do 24), szczegdlnie w 4 z 16 panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (UE), w ktorych produkt jest dopuszczony do obrotu. Zgtoszenia te wzbudzity obawy
dotyczace mozliwego zwigzku ze stosowaniem produktu HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja

do wstrzykiwan dla bydta. Chociaz nie byto jasne, czy te zdarzenia to ,prawdziwe” reakcje
anafilaktyczne, czy tez powstaty na skutek podobnych objawow klinicznych wywotanych zdarzeniami
anafilaktoidalnymi lub zdarzeniami zwigzanymi z endotoksynami, w dalszej czesci tego tekstu jako
okreslenie zgtoszonych zdarzen niepozadanych stosowany jest termin zdarzenia ,typu
anafilaktycznego”. Najwieksza liczbe zdarzen niepozadanych zgtoszono we Francji. Po pierwszym
wprowadzeniu do obrotu we Francji w 2009 r. czesto$¢ zgtaszanych zdarzen niepozadanych

w odniesieniu do ilosci sprzedanego produktu oceniono na okoto jeden przypadek na 860 leczonych
zwierzat (dziewiec¢ zgtoszen zdarzen niepozadanych dotyczacych 69 zwierzat, z ktérych 18 zdechto).
Po ocenie zdarzen niepozadanych wiasciwy organ we Francji uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka
produktu jest niekorzystny i zastosowat $rodki ostroznosci w postaci zawieszenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu we Francji do czasu wykrycia przyczyny zdarzen niepozadanych i wdrozenia
$rodkéw naprawczych.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dobrowolnie wstrzymat
sprzedaz produktu w marcu 2011 r., najpierw we Francji, a nastepnie we wszystkich pozostatych
panstwach cztonkowskich UE. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii i we Wioszech zostaty
zawieszone przez wtasciwe organy krajowe, odpowiednio: w dniu 11 i 20 kwietnia 2011 r.

2. Omowienie dostepnych danych

W czterech panstwach cztonkowskich UE zgtoszono zdarzenia niepozadane w postaci reakcji typu
anafilaktycznego, z ktérych czes¢ zakonczyta sie zgonem. W pozostatych 12 panstwach cztonkowskich
do dnia dzisiejszego nie zgtoszono zdarzen niepozadanych. Czestos$¢ zgtaszanych zdarzen rézni sie

w panstwach cztonkowskich i nie wydaje sie, ze bezposrednio odzwierciedla ilo$¢ sprzedanego
produktu. Zdarzenia niepozadane typu anafilaktycznego zgtaszano najczesciej w 3 z 16 panstw
cztonkowskich, w ktérych produkt jest zatwierdzony: w Belgii, we Francji i we Wtoszech. Ponadto

w Hiszpanii, gdzie notuje sie okoto potowe catej sprzedazy szczepionki w UE, do dnia dzisiejszego
zgtoszono dwa zdarzenia niepozadane. We Francji czesto$¢ wystepowania zdarzen typu
anafilaktycznego oceniono na 0,177% lub 1 przypadek na 560 leczonych zwierzat. W okresie

od 1 kwietnia 2010 r. do 28 lutego 2011 r. ogdlna czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych w UE
zostata oceniona na okoto 0,048% (lub ,rzadko”), a czesto$¢ wystepowania przypadkdéw smiertelnych
zostata oceniona na okoto 0,0087% lub (lub ,bardzo rzadko”).

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze dane z badan prowadzonych
w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (zgtoszenia zdarzen niepozadanych) wskazuja,
Ze czestos¢ zgtaszanych zdarzen reakcji typu anafilaktycznego na terenie UE byta rézna. Komitet wziat
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pod uwage mozliwy wptyw dodatkowych czynnikow zwigzanych ze zgtaszanymi zdarzeniami
niepozadanymi, takich jak wptywy zwigzane z jakoscig (serii), wptywy zwigzane ze zwierzetami

(np. rasa, wrazliwos$¢ zwigzana z wiekiem); interakcje i czynniki geograficzne. Wzieto pod uwage
mozliwy zwigzek pomiedzy zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi i mozliwymi wptywami endotoksyn
zwigzanych z produktem. Jednakze z ocenionych danych nie mozna byto wyciagna¢ ostatecznych
whnioskow dotyczacych tych hipotez. Po ocenie danych przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uznano, ze informacje sg niewystarczajace,

aby okresli¢ mechanizm przyczynowy zdarzen typu anafilaktycznego po podaniu produktu HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta ani mozliwych czynnikéw, ktére moga przyczynic sie

do powstania zdarzen niepozgdanych.

Komitet ponownie ocenit trwajace aktualnie i planowane badania przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu zbadania potencjalnego
zwigzku pomiedzy produktem HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta i zdarzeniami
niepozadanymi typu anafilaktycznego. W jednym badaniu klinicznym badano mozliwg role szczepionek
zawierajacych wirus syncytium nabtonka oddechowego jako czynnika predysponujacego do zdarzen
niepozadanych po stosowaniu szczepionki HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta.
Uznano, ze warunki, w ktérych przeprowadzono badanie i ograniczona liczba uwzglednionych zwierzat
byty niewystarczajgce, aby wyciagnac¢ ostateczne wnioski w celu wyjasnienia wzrostu liczby zdarzen
typu anafilaktycznego obserwowanych w terenie lub zalecenia srodkéw umozliwiajacych zmniejszenie
ryzyka powstania takich zdarzen. Drugie badanie, w ktorym takze oceniano potencjalny wptyw
szczepionek zawierajgcych bydlecy wirus syncytium nabtonka oddechowego jako czynnika
predysponujacego nadal trwa i jego wyniki majg pojawi¢ sie pod koniec lipca 2011 r. Uznano, ze, dazac
do zbadania roli zakazenia lub szczepienia bydlecym wirusem syncytium nabtonka oddechowego,
podmiot odpowiedzialny stara sie wykluczy¢ inne czynniki ryzyka, ktére mogg mie¢ wptyw na
wystepowanie zdarzen niepozadanych. Zalecono, aby podmiot odpowiedzialny przeprowadzit dalsze
badania dotyczace wszystkich mozliwych czynnikdéw przyczynowych.

Komitet rozpatrzyt srodki zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny w celu ograniczenia ryzyka
zdarzen typu anafilaktycznego po stosowaniu produktu. Wobec braku rozpoznanej przyczyny
obserwowanych zdarzen niepozadanych uznano, ze zaproponowane zmiany w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL) i informacji o produkcie byty ogdlnie rzecz biorgc niewystarczajace,

aby zminimalizowa¢ ryzyko zdarzen typu anafilaktycznego po podaniu produktu HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta w zatwierdzonych warunkach stosowania. Pomimo
przyznania, ze poprawienie tekstu ChPL w celu dokfadniejszego odzwierciedlenia czestosci i nasilenia
zgtaszanych zdarzen niepozadanych moze by¢ przydatne w przysztosci, nie uznano, aby takie zmiany
mogty stanowi¢ odpowiedni sposéb na rozwigzanie kwestii zwigzanych ze zdarzeniami typu
anafilaktycznego. Zwrdécono uwage, ze od marca 2011 r. podmiot odpowiedzialny dobrowolnie
wstrzymat sprzedaz produktu we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich UE, w ktérych
produkt byt zatwierdzony.

Pomimo uznania ograniczen danych pochodzacych z obserwacji w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i ograniczonego rozmiaru badania klinicznego przeprowadzonego
przez podmiot odpowiedzialny, Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP), po ocenie
dostepnych danych, uznat, ze wymienione powyzej odkrycia stanowig dowody wskazujace na zwigzek
pomiedzy obserwowanymi zdarzeniami typu anafilaktycznego i podaniem produktu HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta. Nalezy wyjasni¢ mechanizm przyczynowy i mozliwe
czynniki dodatkowe majace zwigzek ze zdarzeniami. Obecnie trwa badanie laboratoryjne jednakze,
aby ustali¢ przyczyne (przyczyny) zgtaszanych reakcji typu anafilaktycznego, potrzebne beda dalsze
badania.

8/10



3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Preparat HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta jest obecnie jedyna szczepionkg
zatwierdzong w UE zawierajgcq substancje czynne Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.
Rozszerza ona zakres dostepnych mozliwosci szczepien. Szczepionka ma przynies¢ poprawe zdrowia

i dobrostanu zwierzat poprzez zmniejszenie objawdw klinicznych i zmian chorobowych w ptucach
wywotanych przez Mannheimia haemolytica serotyp Al i Histophilus somni u bydta. Cho¢ szczepienia
przeciwko chorobom ukfadu oddechowego u bydfa majg uznany korzystny wptyw na zdrowie

i dobrostan zwierzat oraz uznane korzysci ekonomiczne, produkt HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do
wstrzykiwan dla bydta nie jest najwazniejszg szczepionka dla bydta. Istniejg zatwierdzone alternatywne
metody leczenia i postepowania dostepne na rynkach UE w celu kontroli choréb wywotanych przez
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.

Gtéwne zagrozenia zwigzane z produktem wigzg sie z mozliwoscig wywotania zdarzen typu
anafilaktycznego u leczonych zwierzat, ktére niekiedy prowadza do zgondéw. We Francji czestos¢
wystepowania zdarzen typu anafilaktycznego oceniono na 0,177% lub 1 przypadek na 560 zwierzat
leczonych. W okresie od 1 kwietnia 2010 r. do 28 lutego 2011 r. ogdlna czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych zgtaszanych po zastosowaniu produktu zostata oceniona na 0,048%

(lub ,rzadko”), a czesto$¢ wystepowania zgonéw wyniosta 0,0087% (lub ,bardzo rzadko”). Czestos¢
wystepowania zdarzen typu anafilaktycznego zgtaszanych po stosowaniu produktu wzrosta znaczaco
od pazdziernika 2010 r. w Belgii, we Francji i we Wtoszech w poréwnaniu z innymi panstwami
cztonkowskimi, gdzie stosowano produkt. Dane dotyczace bezpieczeristwa z obserwacji po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wskazujg na to, ze produkt stwarza zagrozenie dla osoby,
ktéra go podaje, konsumenta i Srodowiska.

Ocenione dane wskazujg na zwigzek pomiedzy szczepieniem bydta za pomoca produktu HIPRABOVIS
PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta i wystepowaniem zdarzen typu anafilaktycznego, ktore
w ostatnim czasie zwiekszylo sie w niektdrych panstwach cztonkowskich UE. Mechanizm przyczynowy
zdarzen obserwowanych i mozliwe czynniki dodatkowe sg obecnie nieznane i sg one przedmiotem
trwajacych badan. Poniewaz przyczyna (przyczyny) nie zostaty jeszcze okreslone, nie mozna okresli¢
odpowiednich srodkdw naprawczych w celu minimalizacji ryzyka takich zdarzen niepozadanych.
Podmiot odpowiedzialny przyjat $rodki ostroznosci w postaci wstrzymania sprzedazy produktu w UE.

Poniewaz w chwili obecnej nie mozna wprowadzi¢ srodkéw naprawczych, nie mozna wykluczyé,

ze powazne zdarzenia niepozadane zgtaszane w niektorych panstwach cztonkowskich mogg takze
wystgpi¢ w innych panstwach, ktérych na dzien dzisiejszy to nie dotyczy. Potencjalne ryzyko takich
zdarzen po zastosowaniu produktu zostato uznane za niedopuszczalne w poréwnaniu do korzysci
wynikajacych z jego stosowania. CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka produktu

w zatwierdzonych warunkach stosowania jest niekorzystny.
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Podstawy do zawieszenia pozwolen na dopuszczenie
do obrotu

ZWazywszy, ze:

e zdarzenia niepozadane typu anafilaktycznego, z ktérych czes¢ prowadzita do zgonu zgtoszone
po zastosowaniu produktu HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do wstrzykiwan dla bydta wskazujg
na zwigzek z produktem;

e dotychczas nie okreslono przyczyny obserwowanych zdarzen niepozadanych i z tego powodu nie
mozna zaleci¢ specjalnych srodkéw, aby zagwarantowaé, ze zwigzane ze stosowaniem produktu
ryzyko zdarzen typu anafilaktycznego niekiedy prowadzacych do zgonu, jest dopuszczalne
w zatwierdzonych warunkach stosowania;

e CVMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka preparatu HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsja do
wstrzykiwan dla bydta w zatwierdzonych warunkach stosowania jest niekorzystny;

w zwigzku z powyzszym, zgodnie z art. 83 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/82/WE, CVMP zaleca
zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
wymienionych w Aneksie I do opinii CVMP.

Warunki zniesienia zawieszenia

W gestii wiasciwych organdéw w poszczegélnych panstwach, koordynowanych przez referencyjne
panstwo cztonkowskie, lezy dopilnowanie, aby podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu spetnit nastepujace warunki:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien zbadac¢ charakter
jakosciowy obserwowanych zdarzen niepozadanych, zbadaé potencjalne czynniki, ktére mogg by¢
przyczyng obserwowanych rdznic regionalnych w wystepowaniu zdarzen niepozadanych

i zaproponowa¢ odpowiednie srodki w celu ograniczenia ryzyka wystepowania takich zdarzen
niepozadanych, aby wykazac¢ korzystny stosunek korzysci do ryzyka produktu stosowanego zgodnie

z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego.
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