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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt

artikel 78 () fér HIPRABOVIS PNEUMOS injektionsvétska,
emulsion, for nétkreatur och associerade namn
Bakgrundsinformation

HIPRABOVIS PNEUMOS injektionsvatska, emulsion, for nétkreatur ar ett inaktiverat vaccin for
minskning av de kliniska tecken och lunglesioner som orsakas av Mannheimia haemolytica serotyp Al
och Histophilus somni hos kalvar frdn 2 manaders 3lder.

Till féljd av oro 6ver rapporterade biverkningar av anafylaktisk typ efter anvdandning av HIPRABOVIS
PNEUMOS injektionsvatska, emulsion, for nétkreatur upphavde Frankrike tillfalligt godkédnnandet foér
forsaljning av lakemedlet den 6 april 2011, vilket utldste ett hdnskjutningsférfarande i enlighet med
artikel 78 i direktiv 2001/82/EG.

Forfarandet inleddes den 5 maj 2011. Som rapportér och medrapportér utsdgs dr Jean-Claude Rouby
respektive dr David Murphy. Ombudet fér innehavaren av godkdannandet for forsaljning ldmnade en
skriftlig forklaring den 23 maj 2011.

Baserat pa rapportérens beddmning av tillgdngliga data frén sdkerhetsévervakningsrapporter och en
laboratoriestudie fann CVMP att den bakomliggande orsaken till de patraffade oénskade hindelserna
annu inte &r klarlagd. De utvérderade uppgifterna tydde pa en koppling mellan vaccineringen av
noétkreatur med HIPRABOVIS PNEUMOS injektionsvatska, emulsion, for nétkreatur och upptradandet av
biverkningar av anafylaktisk typ. Inga korrigerande atgérder kunde rekommenderas, och nytta-
riskférhallandet for lakemedlet var negativt.

Kommittén antog den 14 juli 2011 ett yttrande som rekommenderar ett tillfélligt upphévande av
godkannandet for forsaljning av HIPRABOVIS PNEUMOS injektionsvéatska, emulsion, for notkreatur och
associerade namn fram till dess att innehavaren av godkénnandet fér férsaljning féreslar lampliga
dtgarder for att minska risken for upptradandet av dessa odnskade handelser och kan uppvisa ett
positivt nytta-riskférhallande fér produkten vid anvandning i enlighet med rekommendationerna i
produktresumén.

Listan dver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna och skalen till det
tillfalliga upphavandet av godkannandet for férsaljning finns i bilaga II.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 3 november 2011.

() Artikel 78 i direktiv 2001/82/EG.
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