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Predslov Gradujuceho vykonného riaditel’'a
Andreas Pott

V roku 2010 sa v Eurdpskej agenture pre lieky udialo mnoho zmien a najvyraznejsSou z nich bol odchod
vykonného riaditela agentiry Thomasa Lénngrena. Thomas odiSiel z agentury v decembri
po Uspesnych rokoch riadenia a dozerania na fenomenadlny rast agentury, nielen pokial’ ide o celkovu

velkost, ale aj o rozsah jej ¢innosti.

S jeho odchodom bolo spojené velké Usilie tykajlce sa hodnotenia sicasného postavenia agentiry
a priprav na budicnost. Sprava o hodnoteni agentlry vypracovana spolo¢nostou Ernst & Young bola
publikovana zaciatkom roka. V sprave bola agentlra ocenend za efektivnost a Ucinnost pri vydavani
velmi kvalitnych odbornych stanovisk k liekom na humanne a veterindrne pouzitie, ale zdoraznila sa
tiez potreba, aby sa agentura spolu s Eurépskou komisiou a regula¢nymi Uradmi v ¢lenskych Statoch
nadalej prispésobovali budicim vyzvam a venovali sa novému vyvoju a zodpovednostiam. Pocas
celého roka sme pracovali na vyvoji novej patro¢nej stratégie agentliry — na pracovhom
harmonograme do roku 2015 prijatom spravnou radou a uverejnenom v decembri —, ktory by mal

agentlre pomdct pri riedeni naroénych Uloh, ktoré mé pred sebou.

Vzhladom na to, Ze sa zvysila pracovna napln takmer vo vSetkych oblastiach, pre agentdru to bol dalsi

rusny rok. Pokial ide o lieky na humanne pouzitie, stale narasta pocet Cinnosti po vydani povolenia,
oznaceni liekov na ojedinelé ochorenia, postupov odborného poradenstva a konani. V tomto roku bolo
vydanych tieZ niekolko vysokoprofilovych stanovisk, napriklad odporucanie doasne zrusit povolenie
na uvedenie na trh pre liek Avandia a dalSie lieky obsahujuce rosiglitazén, do¢asné zrusenie lieku proti
obezite, sibutraminu, a prieskum ockovacich latok pre deti Rotarix a Rotateq na zaklade zistenia
neoCakavaného virusového materidlu. Pracovna napln sa zvysila aj v oblasti veterinarnych liekov,
pricom pocet ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh a konani prevysil o¢akavania a pocet
Ziadosti o odborné poradenstvo sa v porovnani s predchadzajucim rokom takmer zdvojnasobil.

Napriek rasticemu objemu zakladnych Cinnosti agentura dosiahla v priebehu roka niekolko dolezitych
milnikov. V jali sme uviedli do ¢innosti novl webovl stranku agentury, ktora nasim online Citatelom
poskytuje lahsi pristup k informaciam o liekoch, k usmerneniam, regulacnym a vedeckym
odporucaniam a k informaciam o dalsich ¢innostiach agentlry. V oktobri sme publikovali nové pravidla
tykajuce sa konfliktov zaujmov, ktoré rieSia nasu potrebu pristupu k najlepsim eurépskym vedeckym
odbornikom a sucasne zabezpecuju, aby tito odbornici nemali ziadne finan¢né ani iné zadujmy, ktoré by
mohli ovplyvnit ich nestrannost. V novembri sme dosiahli velky pokrok v sdvislosti s transparentnostou
a publikovali sme stratégiu pristupu k dokumentom, ¢im sa verejnosti poskytol nebyvalo Sirsi pristup

k dokumentom, ktoré uchovavame o humannych aj veterinarnych liekoch.

V roku 2010 sme na zaklade urcitych technickych chyb, ktoré sa vyskytli v predchadzajucich rokoch,
zaviedli rad opatreni na posilnenie postupov spojenych s obstardavanim agentury. Tieto chyby, ktoré sa
vyskytli najma v dosledku rychlej diverzifikacie Cinnosti agentury, prispeli k tomu, ze Eurdopsky
parlament odhlasoval odrocenie plnenia rozpoctu na rok 2009 - stalo sa to prvy raz od zalozenia
agentdry v roku 1995. S radostou oznamujem, Ze agentdra v siéasnosti vyrieSila vietky tieto chyby

a v budldcom roku predpokladame Uspesné plnenie rozpoctu.

Dakujem za tvrd( pracu, zanietenie a podporu véetkym pracovnikom agentury, élenom vyborov,
pracovnych stran a pracovnych skupin a spravnej rady, ktori umoznili, aby agentira Uspesne splnila
svoje zadvazky napriek zvySovaniu pracovnej naplne pocas celého roka. Som si isty, Ze v roku 2011
agentura prijme nové vyzvy vratane vymenovania nového vykonného riaditela a zavedenia novych
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legislativnych poZiadaviek, zatial ¢o bude pokraovat v plneni svojej zakladnej Glohy, ktorou je chranit
verejné zdravie a zdravie zvierat v Eurdpskej unii.
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Hlavné cinnosti v roku 2010

Prvy $tvrtrok: januar — marec 2010

e Eurdpska agentura pre lieky (EMA) zacina konzultaciu o svojom pracovnom harmonograme do roku
2015.

e Agentura EMA prijima prvé stanovisko k pouZitiu oseltamiviru v rd@mci programov na pouZitie lieku
v naliehavych pripadoch na liecbu pacientov so stavom ohrozujtcim zivot v désledku pandemickej
alebo sezénnej chripky.

e Agentiry EMA a EUnetHTA zadinaju spolupracovat na zlep$eni Eurdpskych verejnych hodnotiacich
sprav (EPAR), aby lepsie prispievali k hodnoteniam relativnej Gcinnosti.

e AgentUra EMA a Americky Urad FDA schvaluju prijatie vyro¢nej spravy o lieku na ojedinelé
ochorenie.

e Agentura EMA a spolo¢nost Swissmedic schvaluju vzajomnd vymenu informacii o liekoch
na chripkovl pandémiu zapricinenl virusom H1N1.

e Spravna rada agentury EMA zdorazruje vyznam Europskej siete pre lieky pocas chripkovej
pandémie zapritinenej virusom H1N1.

Druhy stvrtrok: april — jan 2010

e Vybor agentlry EMA pre inovativnu liecbu vydava verejné vyhlasenie o vyhradach tykajucich sa
neregulovanych liekov obsahujiucich kmenové bunky.

e Agentura EMA zacina verejnu konzultaciu o etickych aspektoch a aspektoch spravnej klinickej
praxe (GCP) v suvislosti s klinickymi skiskami, ktoré sa uskutocnili v tretich krajinach.

e Vybor pre inovativnu lieCbu vydava prvé certifikované stanovisko k lieku na inovativnu lieCbu.

e Agentlra EMA vedie pracovnl poradu na preskimanie UspeSnosti desatroénych eurépskych
pravnych predpisov tykajucich sa liekov na ojedinelé ochorenia.

e Agentira EMA uvadza do &innosti Eurdpsku siet pediatrického vyskumu (Enpr-EMA).

e Agentura EMA vedie pracovnu poradu s eurépskymi a medzinarodnymi odbornikmi a diskutuje
o napredovani v oblasti vyskumu a vyvoja kmenovych buniek.

o Urad SME agentlry EMA dostdva cenu za najvyznamnejsi prispevok pre medicinsko-vedecky sektor.

e Agentura EMA a Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zavislost (EMCDDA)
podpisuju dohodu o spolupraci.

e Agentura EMA a Eurdpska siet centier pre farmakoepidemioldgiu a dohlad nad liekmi (ENCePP)
zadinaju Studie ENCePP -, ¢o je prislub transparentnych $tadii skiimajlcich bezpeénost a vedenych

na vysokej Urovni.
Treti Stvrtrok: jal - september 2010

e Agentura EMA uvadza do cinnosti svoju novl webovl stranku.

e Na spolocnej pracovnej porade agentlry EMA a Eurdpskej komisie sa zacina proces Uvah o dalsSom
postupe agentury a Eurdpskej regulacnej siete.
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e Agentlra EMA publikuje stratégiu tykajicu sa komunikacie o otazkach bezpecnosti v suvislosti
s humannymi liekmi.

e Agentura EMA zacina prieskum lieku Pandemrix na zaklade vyhrad tykajlcich sa narkolepsie.

e Aagentura EMA odporuca pozastavenie povoleni na uvedenie lieku na trh pre lieky Avandia,
Avandamet a Avaglim na zaklade vyhrad tykajucich sa kardiovaskularnej bezpecnosti.

e Agentura EMA a Americky Urad FDA predlZzuju svoju dohodu o zachovani dévernosti na neurcito.

¢ Agentlra EMA vedie medzinarodna pracovna poradu o klinickych skiskach v kontexte globalneho
vyvoja liekov.

e Agentura EMA vedie prvl vedeckl pracovnu poradu o nanoliekoch.

e Eurdpsky parlament prijima nové pravne predpisy tykajuce sa dohladu nad liekmi.
Stvrty Stvrtrok: oktéber - december 2010

e Agentlra EMA posilfiuje pravidla tykajuce sa konfliktov zaujmov pre svojich vedeckych odbornikov.

e AgentUra EMA a dalSie zainteresované strany zacinaju pilotnu aktivitu pre konzultacie mnohych
zainteresovanych stran o vyvoji liekov v pociato¢nom stadiu.

e Agentura EMA prijima nové poplatky za Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

e Agentira EMA prijima tisicu Ziadost tykajlcu sa pediatrického vyskumného planu (PIP) alebo
vynimky.

e Agentura EMA publikuje novu stratégiu pristupu k dokumentom.

e Agentura EMA a Massachusettsky technologicky institut zacinaju spolo¢ny projekt tykajuci sa
regulacnych zalezitosti.

e Eurdpska komisia zadina nabor s cielom vybrat nového vykonného riaditela agenttry EMA,
e Spravna rada agentUry EMA zavadza novy pracovny harmonogram do roku 2015.
e Agentura EMA kondi prieskum bezpecnosti lieku Avastin, ktory sa pouziva na rakovinu prsnika.

e Agentura EMA a Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) podpisuju dohodu
o spolupraci.

e Agentlra EMA uvadza do cinnosti databazu Uradu SME na ulahlenie vzajomného p6sobenia medzi
malymi a strednymi podnikmi.
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Kl'ucové cisla v roku 2010

Okrem pokroku dosiahnutého v mnohych prioritnych oblastiach sa v roku 2010 zintenzivnila ¢innost
agentury takmer vo vsetkych hlavnych oblastiach.

Obrazok 1. Vyvoj rozpocCtu agentlry EMA
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EEN Celkovy prispevok EU

Tisicky EUR

Prispevok na lieky na ojedinelé ochorenia
Poplatky a dalsi prijem

—s— Celkovy prispevok EU (okrem finan¢&nych prostriedkov na lieky na ojedinelé ochorenia) ako pomer celkového
rozpoctu

Humanne lieky
Oznacenie za lieky na ojedinelé ochorenia
Lieky na ojedinelé ochorenia su urcené na diagnostiku, prevenciu alebo lieCbu Zivot ohrozujicich alebo

chronicky vysilujucich stavov, ktoré postihuji najviac pét z 10 000 0s6b v Eurépskej Unii, alebo
v pripade, Ze takéto lieky by sa z hospodarskych dévodov nemohli vyvijat bez finanénych stimulov.
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Obrazok 2. Oznacenie za lieky na ojedinelé ochorenia
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Agentura poskytuje sponzorom odborné poradenstvo a pomoc podla protokolu pocas fazy vyskumu
a vyvoja liekov. Odborné poradenstvo sa povaZzuje za prostriedok na ulahCenie a urychlenie
dostupnosti liekov pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ako aj za prostriedok podpory inovacii

a vyskumu.

Obrazok 3. Prijaté Ziadosti o odborné poradenstvo a pomoc podla protokolu
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m Ziadosti o odborné poradenstvo a sledovanie = Ziadosti 0 pomoc podla protokolu a sledovanie
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Prvé hodnotenie

Prvé hodnotenie sa vztahuje na &innosti tykajlce sa spracovania Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
na trh, po¢nuc diskusiou s buddcimi Ziadatelmi pred podanim Ziadosti, cez hodnotenie vyborom CHMP

az po vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh od Eurdpskej komisie.

Obrazok 4. Prijaté Ziadosti o prvé hodnotenie
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Zaznamenal sa 5 % pokles na 91 Ziadosti o prvé hodnotenie liekov. Tyka sa to 73 Ziadosti o ucinnu
latku, Co predstavuje zvysSenie o 16 % v porovnani s rokom 2009. Pokial’ ide o prijaté ziadosti,

46 Ziadosti sa tykalo novych liekov, z ktorych 12 bolo oznacenych za lieky na ojedinelé ochorenia.
Takmer polovica (44) vSetkych Ziadosti sa tykala biologicky podobnych alebo generickych liekov

a hybridnych Ziadosti alebo Ziadosti o informovany suhlas.

Cinnosti po schvéleni lieku

Cinnosti po schvéleni lieku sa tykaji zmien, rozsirenia povoleni na uvedenie lieku na trh a presunutia
povoleni na uvedenie lieku na trh.
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Obrazok 5. Ziadosti prijaté po schvéleni lieku
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Rozdelenie typov zmien sa pocas roka vyrazne zmenilo v désledku novych pravnych predpisov
tykajucich sa zmien.

Cinnosti spojené s dohl'adom nad liekmi a udrZiavanim

Dohlad nad liekmi zahrria znalosti a Cinnosti tykajluce sa zistenia, postdenia, pochopenia a prevencie
neziaducich liekovych reakcii (ADR) alebo akéhokolvek iného problému spojeného s liekmi. Patri

k tomu riadenie podozrivych neziaducich liekovych reakcii pred schvalenim a po schvaleni lieku,
periodické aktualizované spravy o bezpecnosti lieku (PSUR), plany riadenia rizika (RMP) a studie
skumajtice bezpeénost a uéinnost po schvéleni lieku.

Obrazok 6. Prijaté hlasenia o neziaducich liekovych reakciach v EHP a mimo EHP
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EHP = Eurdpsky hospodarsky priestor. CAP = centralne schvaleny produkt. ADR = neziaduca liekova reakcia.

Hlavné body vyro¢nej spravy 2010
EMA/697914/2011 Strana 9/17



Konania

Konania sa vyuZivaju na rieSenie nezh6d a vyhrad medzi ¢lenskymi statmi. Eurépska agentura pre lieky
je v ramci konania poZiadana, aby v mene Eurépskeho spoloenstva vykonala vedecké hodnotenie
prislusného lieku alebo skupiny liekov na schvéalenie odporucania pre harmonizované stanovisko v celej
Eurdpskej unii.

Obrazok 7. Zacaté a ukoncené konania
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Lieky pre deti

Tato oblast zahfria ¢innosti agentury tykajlce sa hodnotenia, schvalovania a overovania zhody
s pediatrickymi vyskumnymi planmi (PIP) a vynimkami, ktoré vykonava Pediatricky vybor (PDCO).

Obrazok 8. Ziadosti tykajlice sa pediatrického vyskumného planu (PIP)
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® Ziadosti tykajlice sa PIP vratane vynimiek a odrogeni Klinick é indikacie v Ziadostiach PIP
Ziadosti 0 kontrolu tplnej zhody
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Rastlinné lieky

Vybor agentury pre rastlinné lieky (HMPC) s cielom podporit éoraz harmonizovanejsi proces povolovania
rastlinnych I4tok v celej EU a informovania o tychto létkach vytvdra monografie rastlinnych liekov
Spolocenstva pre tradicné a dlhodobo pouzivané rastlinné lieky, ako aj navrh zoznamu rastlinnych
liekov, pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouZivanie v tradicnych rastlinnych liekoch.

Obrazok 9. Rastlinné lieky
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Veterinarne lieky
Odborné poradenstvo

Odborné poradenstvo sa poskytuje pre vsetky aspekty vyskumu a vyvoja, ktoré sa tykaju sa kvality,
bezpecnosti alebo Ucinnosti liekov na veterinarne pouzitie, a na stanovenie maximalnych limitov

rezidui. Odborné poradenstvo sa povaZuje za prostriedok na ulahCenie a zlepSenie skorSej dostupnosti
veterinarnych liekov, ako aj za prostriedok podpory inovacie a vyskumu.
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Obrazok 10. Prijaté a schvalené ziadosti o odborné poradenstvo
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V roku 2010 bolo prijatych mnoho Ziadosti o odborné poradenstvo od spolocnosti vyvijajucich lieky
na veterinarne pouzitie, najma spomedzi malych a strednych podnikov. Osem ziadosti sa tykalo menej

vyznamného pouzitia/menej vyznamnych druhov (MUMS)/obmedzenych trhov.

Prvé hodnotenie

Féza prvého hodnotenia zahrria innosti tykajlce sa spracovania Ziadosti o povolenie na uvedenie
veterinarnych liekov na trh, pocnuc stretnutiami s buducimi Ziadatelmi pred podanim Ziadosti, cez
hodnotenie zo strany Vyboru pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) aZ po vydanie povolenia

na uvedenie lieku na trh od Eurdpskej komisie.

Obrazok 11. Ziadosti o prvé hodnotenie
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Maximalne limity rezidui

PouZitie veterindrnych liekov v pripade zvierat produkujtcich potraviny méZe viest k pritomnosti rezidui
v potravinach ziskanych z lieCenych zvierat. Agentura stanovuje maximalne limity rezidui (MRL)
pre farmakologicky ucinné latky, ktoré sa pouZivaju na lieCbu zvierat, na zaistenie bezpeéného

pouzivania potravin Zivo¢isSneho pévodu vratane mésa, ryb, mlieka, vajec a medu.

Obrazok 12. Ziadosti o maximalne limity rezidui (MLR)

4 4 4
4 -
3 3

3 B

2 2
2 -

1
1 A
0 0 0 0 0 0 0
0 T T
2008 2009 2010
B Nové Ziadosti Ziadosti o rozsirenie alebo zmenu MRL
Extrapolacie MRL B MRL pre pouzitie kaskady

W Biocidy

Cinnosti po schvéleni lieku

Cinnosti po schvéleni lieku sa tykaji zmien v povoleniach na uvedenie lieku na trh vritane rozsirenia
povoleni na uvedenie lieku na trh a presunutia povoleni na uvedenie lieku na trh.

Obrazok 13. Ziadosti prijaté po schvéleni lieku
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Pozorovala sa zmena v distribucii ziadosti po schvaleni lieku v dosledku novych pravnych predpisov
tykajucich sa zmien, podobne ako v pripade humannych liekov .
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Cinnosti spojené s dohl'adom nad liekmi a udrZiavanim

Dohlad nad liekmi zahfria ¢innosti tykajuce sa urcenia, postdenia, pochopenia a prevencie neZiaducich
liekovych reakcii (ADR) alebo akéhokolvek iného problému spojeného s liekmi. Cielom je zabezpecit
v celej EU nepretrzité sledovanie a G&inné riadenie rizik veterindrnych liekov po ich schvélent.

Obrazok 14. Hlasenia o zavaznych podozrivych neZiaducich liekovych reakciach (ADR) v pripade
zvierat a ludi
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EHP = Eurdpsky hospodarsky priestor. CAP = centralne schvaleny produkt.

Konania

Konania sa vyuZivaji na rieSenie nezhéd a vyhrad medzi lenskymi statmi EU. Eurépska agenttira
pre lieky je v ramci konania poZiadana, aby v mene Eurépskeho spoloenstva vykonala vedecké
hodnotenie prislusného lieku alebo skupiny liekov na schvalenie odportcania pre harmonizované
stanovisko v celej Eurdpskej unii.

Hlavné body vyro¢nej spravy 2010
EMA/697914/2011 Strana 14/17



Obrazok 15. Zacaté a ukoncené konania
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Agentura koordinuje overovanie dodrZiavania zdsad spravnej vyrobnej praxe (GMP), spravnej klinickej
praxe (GCP), spravnej laboratdrnej praxe (GLP) a povinnosti spojenych s dohladom nad liekmi

a urcitych aspektov dohladu nad povolenymi liekmi na pouZitie v Eurépskej tnii. Agentura to
uskutocniuje prostrednictvom kontrol poZzadovanych vyborom CHMP alebo vyborom CVMP v suvislosti
s posudzovanim Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh a/alebo posudzovanim zaleZitosti, ktoré

su predloZené tymto vyborom v sulade s prévnymi predpismi EU.

Obrazok 16. Pocet kontrol
250 +

200 - 188
175

150 A
100 A

61
50 A

229

2008 2009

B GMP mGCP I PhV mGLP

2010

Celkovy pocet kontrol bol 0 20 % vyssi, ako sa predpokladalo, najméa v dosledku neocakavaného

zvysenia poctu pozadovanych kontrol spravnej klinickej praxe (GCP).
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Obrazok 17. Pocet hlasenych nedostatkov kvality
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Vyznamné odporiucania na schvalenie v roku 2010

Prinos liekov na humanne pouzitie pre verejné zdravie odporicanych
na schvalenie v roku 2010

K najvyznamnejsim novym liekom na humanne pouzitie, pre ktoré Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) agentiry EMA odporudil vydat v roku 2010 povolenie na uvedenie na trh, patria:

dve ockovacie latky proti pandémii chripky zapric¢inenej virusom H1N1 urcené na prevenciu chripky
v pripade oficidlne vyhlasenej pandemickej situacie,

nova modelova ockovacia latka proti pandemickej chripke zapricinenej virusom H5N1 urcend

na prevenciu chripky pocas oficialne vyhlasenej pandemickej situacie (modelova ockovacia latka
proti pandémii nie je uréend do zdsoby, ale mbZe sa pouzit na urychlenie dostupnosti koneénej
ockovacej latky v pripade pandémie, ked' sa zisti pandemicky virusovy kmer),

ockovacie latky proti pandemickej chripke ur¢ené na imunizaciu proti chripkovému virusu A, podtyp
H5N1,

nazalne podavana ockovacia latka proti chripke uréena na prevenciu chripky v pripade deti,

diagnosticky liek ur¢eny na farmakologické zvyraznenie radionuklidového zobrazenia perflzie
myokardu,

liek na ojedinelé ochorenie vyrobeny pomocou rekombinantnej technolégie DNA urceny na liecbu
atakov angioedému. Extrahuje sa z mlieka kralikov, ktori dostali gén (DNA) umoZfiujlci vytvarat
v mlieku ludsky protein,

liek na ojedinelé ochorenie urceny na liecbu Gaucherovej choroby. Tento produkt je velmi dolezity
pre verejné zdravie vzhladom na to, Ze na lieCbu tohto ochorenia nie je schvaleny liek,

dva lieky na ojedinelé ochorenia urcené na liecbu plticnych stavov; jeden liek na supresivnu liecbu
chronickej plucnej infekcie zapri¢inenej mikroorganizmom Pseudomonas aeruginosa pri cystickej
fibréze a druhy liek na idiopatickd plicnu fibrézu,
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liek na ojedinelé ochorenie uréeny na lieCbu vrodenej poruchy syntézy primarnych zl¢ovych kyselin
v dosledku enzymatickej nedostatocnosti,

liek na ojedinelé ochorenie urceny na lieCbu pacientov s chronickou lymfocytickou leukémiou,

liek uréeny na udrziavaciu lieCbu zavazného chronického obstrukéného plticneho ochorenia
spojeného s chronickou bronchitidou v pripade dospelych pacientov ako doplnok k liecbe
bronchodilatatorom, predstavujuci peroralnu liecbu s novym spésobom ucinku,

dva lieky urcené na liecbu psychickych stavov; jeden liek na stredne zavazné az zavazné manické
epizody spojené s bipolarnou poruchou I a druhy liek na lieCbu schizofrénie,

liek urcéeny na lieCbu kostrovosvalového stavu znameho ako Dupuytrenova kontraktura,

predstavujuci nechirurgickd alternativu.

Prinos liekov na veterinarne pouzitie pre zdravie zvierat odporicanych
na schvalenie v roku 2010

K najvyznamnejsim novym liekom na veterindrne pouZitie, pre ktoré Vybor pre lieky na veterinarne
pouzitie (CVMP) agentiry EMA odporudil vydat v roku 2010 povolenie na uvedenie na trh, patria:

Styri oCkovacie latky proti kataralnej horucke oviec (ochorenie ,bluetongue"). Tieto ockovacie latky

boli schvalené za mimoriadnych okolnosti na ochranu hovédzieho dobytka a oviec pred klinickymi
priznakmi a na zniZenie alebo prevenciu prenosu sérotypov 1, 2, 4 a 8 vysoko variabilného virusu
bluetongue. Po schvéleni na Grovni EU st o¢kovacie latky ihned’ dostupné na pouZitie v rdmci
vnutrostatnych a nadnarodnych kampani na kontrolu chor6b proti tomuto vysoko virulentnému

a nakazlivému ochoreniu domacich zvierat,

ockovacia latka na znizZenie Sirenia mikroorganizmu Coxiella burnetii prostrednictvom infikovaného
hovéadzieho dobytka a kdz. Rozsiahle nakazy tohto bakteridlneho ochorenia, ktoré u Cloveka
spOsobuje hortucku Q, sa vyskytli v Holandsku v roku 2009. Vybor CVMP preto povazoval za
vhodné odporudit, aby bol produkt schvaleny za mimoriadnych okolnosti na zaklade pozitivnheho
pomeru prinosu a rizika, zatial' co pokracuju dalSie Studie na presnejsie stanovenie ucinnosti

v pripade koéz,

dva nové lieky na lie¢bu ektoparazitov, najma bich, v pripade domacich zvierat. Tieto typy lie¢by su
stale prioritné pre sektor zdravia zvieracich spoloc¢nikov.

Cisla: 16.587
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