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Parecer elaborado na sequéncia de uma consulta nos
termos do artigo 78.°* relativa a HIPRABOVIS PNEUMOS
Emulsao para injeccédo para bovinos e nomes associados
Antecedentes

HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsédo para injecgdo para bovinos € uma vacina inactivada para a redugédo
dos sinais clinicos e lesdes pulmonares causados pelo serétipo A1 da Mannheimia haemolytica e pela
Histophilus somni em bovinos a partir dos 2 meses de idade.

Devido a preocupacgdes relacionadas com notificagcdes de acontecimentos do tipo choque anafilactico
apos a utilizagdo de HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsao para injeccdo para bovinos, a Franca suspendeu a
Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado em 6 de Abril de 2011, desencadeando um procedimento nos
termos do artigo 78.° da Directiva 2001/82/CE.

O procedimento foi iniciado em 5 de Maio de 2011. O relator e o co-relator nomeados foram o Dr.
Jean-Claude Rouby e o Dr. David Murphy, respectivamente. Em 23 de Maio de 2011, o representante
do titular da Autorizacado de Introdug¢do no Mercado forneceu uma explicagdo por escrito.

Com base na avaliagdo pelos relatores dos dados disponibilizados pelos relatérios de farmacovigilancia
e um estudo de laboratério, o CVMP concluiu que a causa subjacente dos acontecimentos adversos
observados permanece por determinar; os dados avaliados apontaram para a existéncia de uma
associacdo entre a vacinacao de bovinos com HIPRABOVIS PNEUMOS Emulsdo para injec¢do para
bovinos e a ocorréncia de acontecimentos do tipo choque anafilactico; nao foi possivel recomendar
medidas correctivas; e a relagao risco-beneficio para o medicamento foi desfavoravel.

Em 14 de Julho de 2011, o Comité adoptou um parecer recomendando a suspensdo das Autorizagdes
de Introdug¢do no Mercado para HIPRABOVIS PNEUMOS Emulséo para injeccdo para bovinos e nomes
associados até o titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado propor medidas adequadas para
mitigar o risco de ocorréncia de tais acontecimentos adversos e demonstrar uma relagéo
risco-beneficio favoravel para o medicamento quando utilizado de acordo com as recomendagfes do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas e os
fundamentos para a suspensdo das Autorizagfes de Introducdo no Mercado séo fornecidos no Anexo
1.

Em 3 de Novembro de 2011, o parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comisséo Europeia.

! Artigo 78.° da Directiva 2001/82/CE.
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