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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENIi NAVRHU V SULADE S CLANKOM 40
PRE SUVAXYN PARVO/E

ZAKLADNE INFORMACIE

Franctzsko 11. jala 2006 oznamilo Europskej agenture pre liecky (EMEA) predloZenie navrhu podla
¢lanku 40 smernice Rady 2001/82/ES, v zneni zmien a doplneni, v stvislosti s lickom Suvaxyn
Parvo/E.

Liek Suvaxyn Parvo/E je indikovany na aktivnu imunizaciu osipanych (prasniciek a prasnic) s cielom
predchadzat’ poruchdm reprodukcie spésobenym parvovirusom oSipanych a znizit’ klinické priznaky
sposobené infekciami Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotypom 2 a sérotypom 1.

Predlozeny navrh sa zaobera stanoviskom Francuzska, podla ktorého ekvivalencia medzi Sarzou
referencnej vakciny pre test uCinnosti Sarze erysipelas, ktory bol schvaleny v pdovodnom spise,
anovymi Sarzami referencnych vakcin nebola preukdzana vo vztfahu ktymto dvom Sarzdm
a v dosledku toho mal vybor CVMP rozhodnut, ¢i zmeni, odoberie alebo pozastavi povolenie
na uvedenie na trh.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) 19. jila 2006 zacal postup vo veci predlozeného
navrhu.

Vybor CVMP sa na zaklade vsetkych dostupnych tdajov domnieva, ze neexistuju obavy tykajice sa
bezpecnosti alebo ucinnosti tohto lieku. Je vSak dolezité zabezpecit, aby sa limity splnenia testu
ucinnosti neodchylili od pévodnych hodnoét. Okrem toho by sa mal v budicnosti vykonat’ pre tento
liek podrobnejsi test uc¢innosti.

Povolenie (povolenia) na uvedenie na trh by sa malo (mali) zmenit’ tak, aby sa znizila variabilita testu
sérologickej ucinnosti u mys$i vhodnymi opatreniami, ako je napr. nahradenie pouzitia referencnej
vakciny v teste sérologickej u€¢innosti u mysi pouzitim referencného séra.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté 17. januara 2007 a nasledné rozhodnutie Komisie 17. aprila
2007.
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