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Stanovisko na zadklade konania podla ¢ldnku 78*

k injekCnej emulzii pre hovadzi dobytok HIPRABOVIS
PNEUMOS a suvisiace nazvy

Zakladné informacie

Injek¢na emulzia pre hovadzi dobytok HIPRABOVIS PNEUMOS je inaktivovavana vakcina na zniZenie
klinickych priznakov a plicnych Iézii sp6sobenych Mannheimia haemolytica sérotyp Al a Histophilus
somni v pripade teliat vo veku od 2 mesiacov.

Na zaklade vyhrad v suvislosti so spravami o reakciach anafylaktického typu po pouziti injekénej
emulzie pre hovadzi dobytok HIPRABOVIS PNEUMOS Franclzsko 6. aprila 2011 pozastavilo platnost
povolenia na uvedenie tohto lieku na trh, na zaklade ¢oho bolo iniciované konanie podla ¢lanku 78
smernice 2001/82/ES.

Konanie sa zacalo 5. maja 2011. Za spravodajcu bol vymenovany Dr. Jean-Claude Rouby a za
spolupracujuceho spravodajcu bol vymenovany Dr. David Murphy. Pisomné vysvetlenie poskytol
zastupca drzitela povolenia uvedenia na trh 23. maja 2011.

Na zaklade posudenia dostupnych Udajov zo sprav dohladu nad liekmi a laboratdrnej stadie
spravodajcami vybor CVMP dospel k zaveru, Zze sa musi este urcit zdkladna pri¢ina pozorovanych
neziaducich G&inkov; hodnotené Udaje naznacovali stvislost medzi vakcindciou hovadzieho dobytka

s injek¢nou emulziou pre hovadzi dobytok HIPRABOVIS PNEUMOS a vyskytom reakcii anafylaktického
typu; nemozno odporudit Ziadne napravné opatrenia a pomer prinosu a rizika tohto lieku bol
nepriaznivy.

Vybor prijal 14. jula 2011 stanovisko a odporucil pozastavenie platnosti povolenia na uvedenie na trh
pre injekénld emulziu pre hovadzi dobytok HIPRABOVIS PNEUMOS a suUvisiace nazvy, pokym drzitel
rozhodnutia povolenia na uvedenie na trh nenavrhne vhodné opatrenia na zmiernenie rizika takychto
neziaducich Ucinkov a nepreukaze priaznivy pomer prinosu a rizika tohto lieku pri pouZzivani podla
odporucani suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Zoznam nazvov lieku je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery a dévody pozastavenia platnosti povoleni
na uvedenie na trh st uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie 3. novembra 2011.

! Clanok 78 smernice 2001/82/ES.
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