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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

INFORMACJE PODSUMOWUJACE DOT. OPINII DORADCZEJ
ZGODNIE Z ART. 30 DYREKTYWY RADY 2001/83/WE DLA

produktu STAMARIL i innych nazw zwigzanych (zobacz Aneks I)

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Zywy atenuowany wirus zottej goraczki

INFORMACJE OGOLNE

Substancja czynna preparatu STAMARIL jest zywy atenuowany wirus zo6ttej goraczki. STAMARIL
jest szczepionka wirusowa i antygenem szczepionki dziatajacym profilaktycznie poprzez wytworzenie
poziomu przeciwciat przeciwko ww. zottej goraczce.

Roézne Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) zostaly zatwierdzone w oparciu o krajowe,
rozbiezne decyzje dotyczace przyznania pozwolenia w Panstwach Cztonkowskich UE. Dnia 11
sierpnia 2005 r., firma Sanofi Pasteur MSD w imieniu wszystkich podmiotow odpowiedzialnych,
zwrocita si¢ do EMEA (zob. Aneks 1), zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami, o
zharmonizowanie krajowych Charakterystyk Produktu Leczniczego (ChPL) dotyczacych produktu
leczniczego STAMARIL i innych nazw, pod ktérymi wystepuje.

Procedura przekazania rozpoczeta si¢ 19 wrzesnia 2005 r. CHMP, po rozpatrzeniu sprawozdan
oceniajacych sprawozdawcy i wspolsprawozdawcy, dyskusji naukowej w Komitecie oraz uwag ze
strony podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wyrazit
opini¢, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktu STAMARIL jest pozytywny, jesli
stosowany jest w nast¢pujacych przypadkach:

czynnej immunizacji przeciw zottej goraczce u 0s6b powyzej 9 miesiaca zycia:

e podrézujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze endemicznym;

e podrézujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktorym przy wjezdzie wymagany jest
Migdzynarodowy Certyfikat Szczepien (co moze, lub nie, zaleze¢ od poprzedniego planu
podrozy);

e narazonych na kontakt z potencjalnie zakaznymi materialami (np. personel laboratorium).

Rozbieznosci przedstawione na poczatku niniejszego dokumentu zostaty usunigte.

Dnia 27 kwietnia 2006 r. CPMP wydal pozytywna opini¢, w ktorej zaleca harmonizacje
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) dla preparatu STAMARIL i innych nazw, pod ktorymi
wystepuje.

Wykaz nazw produktu, o ktorych jest mowa, zamieszczony jest w Aneksie I. Wnioski naukowe
przedstawione sa w Aneksie Il wraz z poprawiona Charakterystyka Produktu Leczniczego w Aneksie
1.

Decyzja zostala wydana przez Komisj¢ Europejska w dniu 4 lipca 2006 r.
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