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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)

SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K PREDLOZENEMU NAVRHU
PODLA CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES PRE

STAMARIL a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)

Medzinarodny genericky nazov (INN): Zivy oslabeny virus Zltej zimnice

PODKLADOVE INFORMACIE

Utinnou latkou STAMARILU je zivy oslabeny virus Zltej zimnice. STAMARIL je virusova
ockovacia latka a cudzoroda latka vakciny posobi profylakticky tak, ze stimuluje reakciu imunitného
systému na uvedenu ZItt zimnicu.

Na zaklade roznych narodnych rozhodnuti v jednotlivych &lenskych krajinach EU boli schvalené
odlisné suhrny charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Dna 11. augusta 2005 sa spolo¢nost’ Sanofi
Pasteur MSD, v mene vsetkych drzitelov povoleni na uvedenie lieku na trh, obratila na agenturu
EMEA (pozri prilohu I), aby zharmonizovala narodné SPC liecku STAMARIL a stvisiacich nadzvov
v sulade s postupom podrla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich zmien a doplnkov.

Konanie sa zacalo 19. septembra 2005. Po zvazeni hodnotiacich sprav vypracovanych spravodajcom a
spoluspravodajcom, odbornej diskusii v rdmci vyboru a pripomienok zo strany drzitelov povoleni na
uvedenie lieku na trh vybor CHMP dospel k stanovisku, Ze pomer prinosu a rizika lieku STAMARIL
a suvisiacich nazvov je pri nasledujucich indikéaciach pozitivny:

Aktivna imunizacia proti zltej zimnici u 0sob od 9 mesiacov veku pri:

e ceste do endemickej oblasti, pri prechadzani touto oblastou alebo pri dlhodobom pobyte v tejto
oblasti,

e ceste do krajiny, kde je na vstup potrebny medzinarodny oc¢kovaci preukaz (Co mdze alebo nemusi
zavisiet’ od predchadzajtcej trasy cesty),

e manipulacii s potencidlne infekénym materidlom (napr. zamestnanci laboratorii).

Rozdiely a odlisnosti zistené na zaciatku posudzovania predlozenej dokumentacie boli vyrieSené.

Vybor CHMP vydal dna 27. aprila 2006 pozitivne stanovisko, v ktorom odporuca harmonizaciu SPC
licku STAMARIL a suvisiacich nazvov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe I1
a zmeneny a doplneny sthrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) najdete v prilohe III.

Eur6pska komisia vydala rozhodnutie diia 4. jala 2006.
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