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Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP)

Mnenje v zvezi s postopkom iz ¢lena 78! za zdravilo
HIPRABOVIS PNEUMOS emulzija za injiciranje za govedo
in povezana imena

Osnovne informacije

HIPRABOVIS PNEUMOS emulzija za injiciranje za govedo je inaktivirano cepivo za zmanjSanje klini¢nih
znakov in plju¢nih lezij, ki jih povzrocata Mannheimia haemolytica, serotip A1, in Histophilus somni pri
teletih, starejSih od dveh mesecev.

Zaradi porocil o dogodkih anafilakticnega tipa po uporabi zdravila HIPRABOVIS PNEUMOS emulzija za
injiciranje za govedo je Francija 6. aprila 2011 zacasno umaknila dovoljenje za promet z zdravilom in
sprozila postopek v skladu s ¢lenom 78 Direktive 2001/82/ES.

Postopek se je zacel 5. maja 2011. Za porocevalca je bil imenovan dr. Jean-Claude Rouby, za
soporocevalca pa dr. David Murphy. Predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom je
23. maja 2011 predlozil pisno obrazloZitev.

Na podlagi porocevaleve ocene podatkov, na voljo v porocilih o farmakovigilanci in laboratorijski
Studiji, je odbor CVMP sklenil, da je treba osnovni vzrok za nezelene dogodke Sele ugotoviti; ocenjeni
podatki kaZejo na povezavo med cepljenjem govedi z zdravilom HIPRABOVIS PNEUMOS emulzija za
injiciranje za govedo in pojavnostjo dogodkov anafilakti¢nega tipa; priporociti ni mogoce nobenih
popravnih ukrepov, razmerje med tveganji in koristmi pri tem zdravilu pa je bilo neugodno.

Komisija je 14. julija 2011 sprejela sklep, ki priporoca zacasni umik dovoljenja za promet z zdravilom
HIPRABOVIS PNEUMOS emulzija za injiciranje za govedo in povezana imena, dokler imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom ne priporoci ustreznih ukrepov za ublazitev tveganja pojava takih nezelenih
dogodkov ter dokaze ugodno razmerje med tveganji in koristmi pri zdravilu, ¢e se uporablja skladno s
priporocili v povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

Seznam zadevnih zdravil je v Prilogi I. Znanstveni zakljucki in obrazlozitev zatasnega umika dovoljenj
za promet z zdravilom so v Prilogi II.

Konc¢no mnenje se je 3. novembra 2011 spremenilo v odlo¢bo Evropske komisije.

! €len 78 Direktive 2001/82/ES.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e ZdruZeno kraljestvo
Telefon  +44 (0)20 7418 8400  Faks +44 (0)20 7418 8447 -
E-naslov info@ema.europa.eu Spletna stran www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



