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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAK EMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 40
FOR SUVAXYN PARVO/E

BAKGRUNDSINFORMATION

Den 11 juli 2006 hanskot Frankrike ett @rende rorande Suvaxyn Parvo/E enligt artikel 40 i rédets
direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydel se.

Suvaxyn Parvo/E &r indikerat for aktiv immunisering av grisar (gyltor och suggor) for att forhindra
stérningar i reproduktionssystemet orsakade av svinparvovirus och for att minska kliniska symptom pa
infektioner orsakade av Erysipel othrix rhusiopathiae, serotyp 2 och serotyp 1.

Det héanskjutna érendet handlar om att Frankrike anser att referensvaccinsatsen for erysipelassats-
styrkebestdmningstestet som validerades i den ursprungliga ansdkan och de nya referensvaccinsatserna
inte kunnat visas vara likvardiga och att CYMP darfér maste ta stallning till huruvida godkénnandet
for forsdljning ska andras, aterkallas eller tillfaligt upphévas.

Kommittén for veterindrmedicinska |dkemedel (CVMP) inledde hanskjutningsforfarandet den
19 juli 2006.

CVMP drog slutsatsen att det utifran tillgangliga data inte finns nagra beténkligheter i fraga om
produktens sdkerhet eller effektivitet. Det var dock viktigt att sdkerstélla att grénserna for
godkannande vid styrkebestamningen inte avviker fran originalet. Dessutom bor ett robustare
styrkebestdmningstest anvandas for produkten i framtiden.

CVMP rekommenderade darfor att godkannandet for forsaljning bor andras med lampliga atgarder sa
att olikheterna vid den serol ogiska styrkebestamningen pa moss minskas. Detta kan t.ex. ske genom att
man anvander ett referensserum i stéllet for ettt referensvaccin i det serologiska
styrkebestamningstestet pa moss.

CVMP:s yttrande antogs den 17 januari 2007 och det efterféljande kommissionsbeslutet den
17 april 2007.
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