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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ VETERINAR
(CVMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 40
PENTRU SUVAXYN PARVO/E

INFORMATII DE BAZA

La 11 iulie 2006, Franta a instiintat EMEA cu privire la o sesizare in temeiul articolului 40 din
Directiva 2001/82/CE a Consiliului, astfel cum a fost modificatd, in legatura cu Suvaxyn Parvo/E.

Suvaxyn Parvo/E este indicat pentru imunizarea activd a porcilor (scrofite si scroafe) in vederea
prevenirii tulburarilor de reproducere cauzate de parvovirusul porcin si pentru reducerea semnelor
clinice cauzate de infectiile cu Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2 si serotipul 1.

Sesizarea se referd la faptul ca, in opinia Frantei, echivalenta intre lotul de vaccinuri de referinta
pentru lotul testului de eficacitate pentru erizipel, validat in dosarul initial, si noile loturi de vaccinuri
de referintd nu a fost demonstratd intre aceste doud loturi si cd, in consecintd, CVMP a trebuit sa
reflecteze dacd sa varieze, sa retragd sau sa anuleze autorizatia de introducere pe piata.

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a demarat procedura de sesizare la
19 iulie 2006.

CVMP a concluzionat cd, in baza tuturor datelor disponibile, nu existd niciun motiv de ingrijorare in
ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea produsului. Cu toate acestea, este important de verificat ca
limitele de trecere a testului de eficacitate sa nu se abata de la cele initiale. In plus, pe viitor, se prefera
aplicarea unui test de eficacitate mai puternic.

CVMP a recomandat, prin urmare, ca autorizatia/autorizatiile de introducere pe piatd sa fie
variatd/variate in vederea reducerii variabilitatii testului serologic de eficacitate pe soareci, cu ajutorul
unor masuri adecvate, cum ar fi inlocuirea folosirii unui vaccin de referinta in testul serologic de
eficacitate pe soareci, cu utilizarea unui ser de referinta.

Avizul CVMP a fost adoptat la 17 ianuarie 2007, iar decizia ulterioara a Comisiei a fost adoptata la 17
aprilie 2007.
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