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Opinia dotyczgca procedury na mocy art. 781 dotyczaca
leku HIPRABOVIS PNEUMOS emulsja do wstrzykiwan u
bydfa i nazwy produktéw zwigzanych

Wprowadzenie

Lek HIPRABOVIS PNEUMOS emulsja do wstrzykiwan u bydta to inaktywowana szczepionka do
ograniczania objawdw klinicznych i zmian w ptucach powodowanych przez Mannheimia haemolytica
serotyp Al i Histophilus somni u cielat powyzej 2. miesigca zycia.

Ze wzgledu na obawy zwigzane z doniesieniami o zdarzeniach typu anafilaktycznego po zastosowaniu
leku Hiprabovis Pneumos emulsja do wstrzykiwan u bydfa Francja zawiesita pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczace produktu w dniu 6 kwietnia 2011 r., uruchamiajac procedure na
mocy art. 78 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedura rozpoczefa sie w dniu 5 maja 2011 r. Sprawozdawca i wspdtsprawozdawcyg byli odpowiednio
dr Jean-Claude Rouby i dr David Murphy. W dniu 23 maja 2011 r. przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego dostarczyt pisemne wyjasnienie.

Na podstawie dokonanej przez sprawozdawce oceny danych dostepnych z raportéw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz badan laboratoryjnych CVMP stwierdzit, ze zasadnicza przyczyna
obserwowanego zdarzenia niepozadanego jest niewyjasniona. Oceniane dane wskazujg na zwigzek
miedzy szczepieniem bydta produktem HIPRABOVIS PNEUMOS emulsja do wstrzykiwan u bydta i
wystepowaniem zdarzen typu anafilaktycznego. Nie mozna zaleci¢ dziatan korygujacych i stosunek
korzysci do ryzyka dla produktu jest niekorzystny.

W dniu 14 lipca 2011 r. Komitet przyjat opinie zalecajqcq zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotyczacego leku HIPRABOVIS PNEUMOS emulsja do wstrzykiwan dla bydta i nazwy produktéw
zwigzanych, do czasu az podmiot odpowiedzialny zaproponuje odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko
wystgpienia takich zdarzen niepozadanych i wykaze korzystny stosunek korzysci do ryzyka dla
produktu stosowanego zgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego

Liste nazw okreslonych produktéw podano w Aneksie I. Wnioski naukowe i podstawy do zawieszenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawiono w Aneksie II.

Ostateczna opinia zostata zmieniona w decyzje przez Komisje Europejskg w dniu 3 listopada 2011 r.

1 Art. 78 dyrektywy 2001/82/WE
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