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Uvodni slovo Gfadujiciho vykonného Feditele
Andreas Pott

V roce 2010 doslo v Evropské agenture pro 1éCivé pripravky k fadé zmén, z nichz nejvyraznéjsi byl
odchod vykonného feditele agentury Thomase Lonngrena. Thomas z agentury odesel v prosinci po
deseti Usp&&nych letech, kdy v &ele agentury dohlizel na jeji fenomenalni rlst nejen co do samotné
velikosti, ale také z hlediska rozsahu jejich ¢innosti.

V dobé pred jeho odchodem bylo vynalozeno znacné Usili na zhodnoceni soucasného postaveni agentury
a na pfipravy na budoucnost. Za¢atkem roku byla zvefejnéna zprava o hodnoceni agentury, které
provedla spolecnost Ernst & Young. Zprava chvalila agenturu za jeji ic¢innost a efektivitu pfi vydavani
vysoce kvalitnich v&deckych stanovisek k humannim a veterinarnim 1é&ivym pFipravkim, avdak
zdlraznila také potiebu, aby se agentura spole¢né& s Evropskou komisi a regulaénimi organy v &lenskych
statech nadale pFizplsobovala budoucim vyzvam a vé&novala se novému vyvoji a novym povinnostem.

V pribé&hu roku jsme se zabyvali vypracovanim nové pétileté strategie agentury - tzv. rozpisu
strategickych kol do roku 2015 (,road map"), jenz byl ptijat spravni radou a zvefejnén v prosinci.
Tato strategie by mé&la pomoci zajistit zplsobilost agentury k Fedeni vyzev, které ji v budoucnu &ekaji.

Vzhledem k vys$sSimu pracovnimu vytiZzeni témér ve vSech oblastech to byl pro agenturu dalsi rusny rok.
U humannich ptipravkd pokracoval nardst poétu poregistraénich &innosti, oznaéeni Ié¢ivych pripravkd
pro vzacna onemocnéni, postupl védeckého poradenstvi a Zadosti o prezkoumani. V uvedeném roce
byla také vydana rfada se zdjmem sledovanych stanovisek, jako napfiklad doporuceni pozastavit
rozhodnuti o registraci pripravku Avandia a dalsich lé&ivych pipravkl obsahujicich rosiglitazon,
pozastaveni rozhodnuti o registraci Iéku proti obezité sibutraminu a pfezkoumavani détskych vakcin
Rotarix a Rotareq po zjisténi neocekavaného virového materidlu. Pracovni vytizeni se zvysilo také u
veterindrnich 1é&ivych ptipravkd, kde pocet Zadosti o registraci a z&dosti o prezkoumani prevysil
ocCekavani a pocet zadosti o védecké poradenstvi se oproti predchozimu roku témér zdvojnasobil.

Kromé& toho, Ze se zvysuje objem hlavnich pracovnich ¢innosti, agentura v pribé&hu roku dosahla rady
vyznamnych milnikd. V €ervenci jsme spustili novou internetovou stranku agentury, kterd nasim
internetovym navétévniklim usnadfiuje pristup k informacim o ptipravcich, k pokynlim, k poradenstvi
v oblasti pravnich predpisl i k védeckému poradenstvi a k informacim o dal$ich &innostech agentury.
V fijnu jsme zverejnili nova pravidla tykajici se stfetu zajma, kterd resi nasi potfebu mit pristup

k nejlep&im védeckym odbornikdm v Evropé a soucasné zajistovat, aby tito odbornici nemé&li zadné
financni ¢i jiné zajmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. V listopadu jsme pak uskutecnili
vyznamny krok k transparentnosti zvefejnénim politiky pfistupu k dokumentiim, kterd poskytuje &irsi
pristup verejnosti k dokumentiim, kterymi disponujeme a které se tykaji humannich a veterinarnich
lé¢ivych pFipravkl, neZ kdy drive.

V roce 2010 jsme v navaznosti na urcité technické chyby, k nimz doslo v nékolika predchozich letech,
provedli fadu opatfeni s cilem posilit postupy zadavani verejnych zakazek agentury. Zminéné chyby,

k nimz do&lo predev&im v ddsledku rychlé diverzifikace ¢innosti agentury, prispély k hlasovani
Evropského parlamentu, jimzZ odlozil udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu na rok 2009, k ¢emuz doslo
viibec poprvé od zaloZeni agentury v roce 1995. S pot&&enim mohu sdélit, Ze agentura vechny tyto
chyby vyresila a ze v blizké budoucnosti o¢ekavame Uspésné udéleni absolutoria za rozpocet.
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Véem pracovnikim agentury, ¢lenlim jejich vyborl, pracovnich skupin a spravni rady, ktefi agenture
umoznili Usp&éné spinit jeji zadvazky i pfes zvy$enou pracovni zatéz v prib&hu roku, jsem vdéény za
jejich usilovnou préaci, obétavost a podporu. Pfi pohledu do budoucna jsem presvédcen, Ze agentura
Uspésné zvladne nové Ukoly, véetné jmenovani nového vykonného feditele a provedeni novych
pozadavk{ pravnich predpist, a bude nadale plnit své hlavni poslani chranit zdravi lidi a zvitat

v Evropské unii.
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Hlavni ¢innosti v roce 2010

Prvni ¢tvrtleti: leden-brezen 2010

e Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) zahajuje konzultace ke svému rozpisu strategickych
UkolG do roku 2015.

e Agentura EMA pfijima prvni stanovisko o pouZziti pfipravku v ramci zvlastni Iécby z humannich
dlvodd (v rdmci tzv. compassionate use) u pacient v ohroZeni Zivota v dlsledku pandemické &i
sezoénni chfipky, a to pro oseltamivir.

e Agentura EMA a spole¢nd akce EUnetHTA (evropska sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii)
zahajuji spolupraci na zlepseni evropskych verejnych zprav o hodnoceni (zprav EPAR) za Ucelem
zlepseni posouzeni relativni Ucinnosti.

e Agentura EMA a americky Ufad FDA souhlasi s pfijetim jednotné vyrocni zpravy o oznacovani
lé¢ivych pFipravkl pro vzacna onemocnéni.

e Agentury EMA a Swissmedic souhlasi se sdilenim informaci o IéCivech proti pandemii HIN1.
e Spravni rada agentury EMA zdlirazfiuje vyznam evropské sité pro 1é¢ivé pFipravky v pribé&hu
pandemie H1N1.

Druhé ctvrtleti: duben-cerven 2010

e Vybor agentury EMA pro moderni terapie vydava verejné prohlaseni o obavach z neregulovanych
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich kmenové buriky.

e Agentura EMA zahajuje veFejnou konzultaci k etickym aspektlim a aspektlim spravné klinické praxe
v ramci klinickych hodnoceni provadénych ve tretich zemich.

e Vybor pro moderni terapie vydava prvni certifikacni stanovisko k lé¢ivému pFipravku pro moderni
terapie.

e Agentura EMA poiada workshop s cilem prezkoumat Uspésnost deseti let existence pravnich
predpisl upravujicich 1&¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni v Evropé.

e Agentura EMA zahajuje Cinnost evropské pediatrické vyzkumné sité (Enpr-EMA).

e Agentura EMA porada workshop s evropskymi a mezinarodnimi odborniky s cilem projednat dalsi
postup v oblasti vyzkumu a vyvoje kmenovych bunék.

e Kancelar agentury EMA pro malé a stfedni podniky ziskava ocenéni za ,nejvyznamnéjsi prispévek v
odvétvi Iékarské vedy".

e Agentura EMA a Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA)
podepisuji dohodu o spolupraci.

e Agentura EMA a Evropska sit stfedisek farmakoepidemiologie a farmakovigilance (ENCePP) zahajuji
tzv. ,studie sité ENCePP" - pedet pro transparentni moderni studie v oblasti bezpe¢nosti.

Treti ¢tvrtleti: ¢ervenec-zari 2010

e Agentura EMA spousti svou novou internetovou stranku.

e Spole¢nym workshopem agentury EMA a Evropské komise je zahajen proces Uvah o dalsim
smeérovani agentury a evropské regulacni sité.

Hlavni body vyro¢ni zpravy 2010
EMA/697914/2011 Strana 4/17



Agentura EMA zvetejfiuje politiku sdélovani problémd v oblasti bezpe&nosti v souvislosti
s humannimi [éCivymi pripravky.

Agentura EMA zahajuje pfezkum pFipravku Pandemrix z ddvodu obav z narkolepsie.

Agentura EMA doporucuje pozastaveni rozhodnuti o registraci ptipravkd Avandia, Avandmet a
Avaglim z dlvodu obav spojenych s kardiovaskularnimi riziky.

Agentura EMA a agentura FDA prodluZuji své ujedndni o zachovani ddvérnosti na dobu neurditou.

Agentura EMA porada mezinarodni workshop o klinickych hodnocenich v kontextu globalniho vyvoje
lé¢ivych pripravkad.

Agentura EMA potada svij prvni védecky workshop o nanolécivech.

Evropsky parlament pfijima nové pravni predpisy v oblasti farmakovigilance.

Ctvrté ctvrtleti: Fijen-prosinec 2010

Agentura EMA posiluje pravidla o stietu zajmQ pro své védecké odborniky.

Agentura EMA a dalsi zGc¢astnéné strany zahajuji pilotni aktivity pro konzultace s vice zucastnénymi
stranami v rané fazi vyvoje IécCiv.

Agentura EMA schvaluje nové poplatky za Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci.

Agentura EMA pfijima tisici zadost o plan pediatrického vyzkumu (PIP) nebo zadost o zprosténi
povinnosti.

Agentura EMA zverejiiuje novou politiku pFistupu k dokumentim.

Agentura EMA a Massachusettsky technologicky institut zahajuji spole¢ny projekt v oblasti regulac¢ni
védy.

Evropska komise zahajuje proces naboru nového vykonného feditele agentury EMA.
Spravni rada agentury EMA zahajuje novy rozpis strategickych tkol& do roku 2015.

Agentura EMA dokoncuje své bezpecCnostni prezkoumani pripravku Avastin pouzivaného k [écbé
rakoviny prsu.

Agentura EMA a Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) podepisuji dohodu o
spolupraci.

Agentura EMA spouéti databazi malych a stfednich podnikd s cilem usnadnit interakci mezi malymi
a strednimi podniky.
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Hlavni ciselné udaje za rok 2010

Vedle pokroku, jenZ byl ué¢inén v fadé prioritnich oblasti, dodlo v roce 2010 k nardstu téméF ve viech
hlavnich oblastech Cinnosti agentury.

Graf ¢. 1. Vyvoj rozpoctu agentury EMA
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Humanni lécivé pripravky

Oznacovani 1éCivych pFipravki pro vzacna onemocnéni

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni jsou ureny k diagnostice, prevenci ¢i IECbé zdravotnich
potiZi, které ohroZuji pacientiv Zivot nebo pacienta chronicky oslabuji a které postihuji maximalné pét
z 10 000 osob v Evropské unii, nebo pro pfipady, kdy by tyto IéCivé pFipravky nebyly z ekonomickych
ddvodd vyvijeny bez pobidek.
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Graf €. 2. Oznacovani |é¢ivych pfipravkd pro vzacna onemocnéni
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Védecké poradenstvi

Agentura poskytuje védecké poradenstvi a pomoc zadavatelim pfi pfipravé protokolu v pribéhu féze
vyzkumu a vyvoje lé¢ivych pfipravk(. Védecké poradenstvi se povaZuje za prostfedek vedouci

k usnadnéni a zlepseni v&asnéjsi dostupnosti I€&ivych pfipravk pacientim a pracovnikim ve
zdravotnictvi a za prostfedek vedouci k podpore inovaci a vyzkumu.

Graf €. 3. Obdrzené Zadosti o védecké poradenstvi a pomoc pfi pFipravé protokolu
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Vychozi hodnoceni

Vychozi hodnoceni zahrnuje ¢innosti souvisejici s vyfizenim Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pro
IéCivé pripravky od diskuse s budoucimi Zadateli pfed podanim Zadosti pfes hodnoceni Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP) az po vydani rozhodnuti o registraci Evropskou komisi.
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Graf €. 4. Obdrzené Zadosti o vychozi hodnoceni
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Doslo k poklesu 0 5 % na celkem 91 ¥adosti o vychozi hodnoceni 1é¢ivych ptipravkid. Tyto zadosti se
tykaji 73 Z&dosti podle I&¢ivé latky, co? ve srovnani s rokem 2009 predstavuje nartist o 16 %.

Z prijatych zadosti se 46 tykalo novych lé¢ivych piipravkl, z ¢ehoz u 12 $lo o pripravky oznacené jako
IéCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni. Témér polovinu (44) vSech Zadosti tvofily Zadosti o hodnoceni
biologicky podobnych nebo generickych Ié&ivych pFipravkd a o hodnoceni hybridnich pripravk( nebo
zadosti o vydani informovaného souhlasu.

Poregistracni cinnost
Poregistraéni &innost se tyka zmén, rozsifeni rozhodnuti o registraci a pfevodd rozhodnuti o registraci.

Graf €. 5. Obdrzené zadosti o poregistracni fizeni
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RozloZeni rliznych druhl zmén se v pribé&hu roku zna&né& proméfiovalo v dlsledku nové pravni Gpravy

zmén.
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Cinnosti v oblasti farmakovigilance a udrzovani

Farmakovigilance zahrnuje védu a &innosti souvisejici se zjistovanim, posuzovanim, chdpanim a
prevenci neZadoucich ucinkd (NU) 1é¢ivych pfipravk nebo jinych problémd souvisejicimi s 1é&ivy. Patif
sem sprdva podezfeni na nezddouci Uéinky lé¢ivych pFipravkd v pFedregistraéni i poregistraéni fazi,
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti, plany Fizeni rizik a poregistracni studie bezpecnosti a
ucinnosti.

Graf &. 6. Obdrzené zpravy o nezadoucich Géincich |é&ivych pFipravkl ze statl EHP a statl mimo EHP
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EHP = Evropsky hospodai'sky prostor; CR = centralné registrovany lé¢ivy pripravek; NU = neZadouci Gcinek
|éCivého pripravku.

Prezkumna rizeni

Prezkumna Fizeni se pouZivaji k rozhodovani o neshodach a k Feseni obav mezi ¢lenskymi staty. V ramci
prezkumu je Evropska agentura pro IéCivé pfipravky poZzadana, aby jménem Evropského spoleenstvi
provedla védecké posouzeni konkrétniho Ié&ivého pfipravku nebo tfidy 1é&vych pripravkd s cilem
shodnout se na doporuceni harmonizovaného postoje v celé Evropské unii.
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Graf €. 7. Zahajena a dokoncend prezkumna Fizeni
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Lécivé pripravky pro déti

Tato oblast zahrnuje &innosti agentury souvisejici s posuzovanim a schvalovanim pland pediatrického
vyzkumu (PIP) a Zadosti o zprosténi povinnosti predkladat tyto plany a s ovéfovanim dodrzovani téchto
pland, pfi¢emZ tyto &nnosti provadi Pediatricky vybor (PDCO).

Graf &. 8. Zadosti tykajici se pland pediatrického vyzkumu (PIP)
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Rostlinné 1écivé pripravky

Vybor agentury pro rostlinné léCivé pripravky (HMPC) vydava monografie IéCivych rostlin Spolecenstvi
pro tradiéni a zavedené rostlinné Ié¢ivé pfipravky a déle ndvrh seznamu rostlinnych latek, pfipravka a
Jjejich kombinaci pro pouZiti v tradicnich rostlinnych IéCivych pFipravcich s cilem podporovat stale
harmonizovanéjsi proces povolovani rostlinnych pfipravkd a informovani o nich v rémci EU.
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Graf €. 9. Rostlinné IéCivé pripravky
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Veterinarni l1écivé pripravky
Védecké poradenstvi

Védecké poradenstvi se poskytuje ke véem aspektim vyzkumu a vyvoje, které souviseji s kvalitou,
bezpeénosti & Gcinnosti 1é¢ivych pFipravk uréenych k veterindrnimu pouZiti a se stanovenim
maximalnich limitd rezidui. Védecké poradenstvi se povaZuje za prostfedek vedouci k usnadnéni a
zlepseni véasnéjsi dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych pFipravk( a za prostfedek vedouci k podpofe
inovaci a vyzkumu.

Graf ¢. 10. Obdrzené a dokoncené zadosti o védecké poradenstvi
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Vyuziti védeckého poradenstvi ze strany spolecnosti, které vyvijeji 1éCivé pripravky k veterinarnimu
pouziti, bylo v roce 2010 intenzivni, zvlasté pak mezi malymi a stfednimi podniky. Osm zadosti se
tykalo tzv. méné vyznamného pouziti/méné bé&znych druhl (MUMS)/omezenych trh.
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Vychozi hodnoceni

Faze vychoziho hodnoceni zahrnuje innosti souvisejici s vyfizenim Zadosti o vydani rozhodnuti o
registraci pro veterinarni 1éCivé pFipravky od jednani s budoucimi Zadateli pfed podanim Zadosti pres
hodnoceni Vyborem pro veterinarni 1éCivé pFipravky (CVMP) aZ po vydani rozhodnuti o registraci
Evropskou komisi.

Graf & 11. Zadosti o vychozi hodnoceni
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Maximalni limity rezidui

PouZiti veterindrnich Ié&ivych pfipravk( u zvifat uréenych k produkci potravin miZe vést k pfitomnosti
rezidui v potravinach ziskanych z oSetfenych zvifat. Agentura za tGcelem zajisténi bezpecného pouZiti
potravin Zivoc&isného plvodu, véetné masa, ryb, miléka, vajec a medu, stanovi maximalini limity rezidui
(MLR) pro farmakologicky aktivni latky uZivané k 16Cbé zvirat.

Graf &. 12. Zadosti o stanoveni maximalnich limit rezidui (MLR)
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Poregistracni ¢innost

Poregistracni Cinnost se tykd zmén rozhodnuti o registraci, véetné rozsifeni rozhodnuti o registraci a
prevodii rozhodnuti o registraci.

Graf €. 13. Obdrzené poregistracni zadosti
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Stejné jako tomu bylo u huménnich Ié&ivych pFipravkd, bylo u poregistraénich zadosti vzhledem k nové
pravni Upravé zmeén zaznamenano jiné casové rozlozeni.

Cinnosti v oblasti farmakovigilance a udrZovani

Farmakovigilance zahrnuje &nnosti souvisejici se zjistovanim, posuzovanim, chdpanim a prevenci
neZadoucich Gcink§ (NU) 1éCivych pfipravkd nebo jinych problém{ souvisejicimi s 1é¢ivy. Jejim cilem je
zajistit, aby se u veterindrnich Ié¢ivych pfipravk( v celé EU pribéZné uplatriovalo poregistraéni
monitorovani a ucinné fizeni rizik.
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Graf &. 14. Zpravy o vaznych podezienich na nezadouci G¢inky (NU) lé¢ivych ptipravkd u zvifat a u
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EHP = Evropsky hospodarsky prostor CR = centralné registrovany IéCivy pripravek;

Prezkumna Fizeni

Prezkumna Fizeni se pouZivaji k rozhodovani o neshodéach a k Feseni obav mezi ¢lenskymi staty EU.

V ramci pfezkumu je Evropska agentura pro IéCivé pfipravky poZzadana, aby jménem Evropského
spolecenstvi provedia védecké posouzeni konkrétniho 1é&ivého pfipravku nebo tfidy Ié&ivych pfipravkd
s cilem shodnout se na doporuceni harmonizovaného postoje v celé Evropské unii.

Graf ¢. 15. Zahajena a dokoncena prezkumna Fizeni
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Kontroly

Agentura koordinuje ovérovani shody se zasadami spravné vyrobni praxe (GMP), spravné klinické
praxe (GCP), spravné laboratorni praxe (GLP) a dodrZovani povinnosti v oblasti farmakovigilance a dale
koordinuje nékteré aspekty dohledu nad schvalenymi IéCivymi pFipravky uZivanymi v Evropské unii.
Cini tak prostfednictvim kontrol vyZédanych Vyborem pro humanni 1éCivé pFipravky a Vyborem pro
veterinarni 1éCivé pripravky v souvislosti s posuzovanim Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci a/nebo
s posuzovanim zaleZitosti postoupenych témto vyborim k pfezkumu v souladu s prévnimi pfedpisy EU.

Graf ¢. 16. Pocet kontrol

250 ~ 229

200 - 188
175

150 +

100 -

61 62
44

14

2008 2009 2010

B GMP mGCP = farmakovigilance m GLP

Celkovy pocet kontrol prekracoval prognézu o 20 %, zejména z dlivodu nepredpoklddaného narlstu
celkového poctu vyzadanych kontrol spravné klinické praxe (GCP).

Graf &. 17. Pocet vykazanych pripadd zavadné kvality
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Vyznamna doporuceni ke schvaleni pfripravku v roce 2010

PFinosy humannich lécivych prFipravki, které byly v roce 2010 doporuceny
ke schvaleni, pro verejné zdravi

K nejvyznamnéjdim humannim lécivym piipravkim, které byly v roce 2010 Vyborem pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP) doporuceny k registraci, patfi:

dvé vakciny proti pandemické chfipce H1IN1 urcené pro profylaxi chfipky v situaci aredné
prohlasené pandemie,

nova modelova vakcina proti pandemické chfipce HSN1 urcena k prevenci chfipky v situaci aredné
prohlasené pandemie (modelova pandemicka vakcina neni urena k vytvareni skladovych zasob,
ale mze byt pouZita k urychleni dostupnosti kone¢né vakciny v pt¥ipadé pandemie, jakmile bude
identifikovan kmen, ktery pandemické onemocnéni zplsobil),

vakciny proti pandemické chfipce uréené k imunizaci proti podtypu H5N1 viru chfipky A,
nazalné podavana vakcina proti profylaxi chfipky u déti,

diagnosticka latka urcena k pouziti jako farmakologicky zvyraznovaci prostredek pro
radionuklidovou perfuzni scintigrafii myokardu,

pripravek oznaceny jako IéCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni, jenz byl vyroben pomoci
technologie rekombinantni DNA a je uréen k |é¢bé& zachvatd angioedému. Ziskava se extrakci

z mléka kralikd, kterym byl dodan gen (DNA), diky némuz jsou schopni produkovat ve svém miléce
lidsky protein,

pripravek oznaceny jako Iécivy pripravek pro vzacna onemocnéni urceny k Iécbé Gaucherovy
choroby. Tento pripravek je z hlediska verejného zdravi velice zajimavy vzhledem k nedostatku
schvalenych |éciv pro IéCbu tohoto onemocnéni,

dva pripravky oznacené jako IéCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni urcené k Iécbé plicnich potizi;
jeden pro supresivni 1é&bu chronickych plicnich infekci zplsobenych Pseudomonas aeruginosa u
pacientl s cystickou fibrézou, druhy pro 1é&bu idiopatické plicni fibrézy,

pfipravek oznaceny jako Iécivy pFipravek pro vzacna onemocnéni urceny k Iéc¢bé vrozenych vad
primarni syntézy zlucové kyseliny z dlvodu poruchy tvorby enzymd,

pfipravek oznaceny jako |éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni uréeny k Ié¢bé chronické
lymfocytarni leukémie,

IéCivy pfipravek, jenz je uréen k udrzovaci IéCbé tézké chronické obstrukéni plicni nemoci spojené
s chronickou bronchitidou u dospélych pacientd jako roz&ifeni spektra bronchodilatacni 1é¢by a
nabizi moznost peroralni 1é&by s novym zplsobem ucinku,

dva lécivé pripravky urcené k IéCbé psychiatrickych potizi; jeden ke zvladani mirnych az zavaznych
manickych epizod souvisejicich s bipolarni poruchou typu I, druhy k 1é¢bé schizofrenie,

|&Civy pFipravek urceny k 1écbé muskuloskeletalniho onemocnéni znamého jako Dupuytrenova
kontraktura a predstavujici nechirurgickou alternativu.
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PFinosy veterinarnich lécivych pripravki, které byly v roce 2010
doporuceny ke schvaleni, pro zdravi zvirat

K nejvyznamnéjdim veterinarnim |écivym pripravkim, které byly v roce 2010 Vyborem pro veterinarni
Iécivé pripravky (CVMP) doporuceny k registraci, patfi:

Ctyfi vakciny proti viru kataralni horecky. Tyto vakciny byly registrovany za vyjimecnych okolnosti
s cilem ochrénit hovézi dobytek a ovce pred klinickymi pfiznaky a snizit prenos sérotypd 1, 2, 4 a 8
vysoce proménlivého viru kataralni horecky nebo tomuto prenosu zabranit. Diky registraci na
urovni EU jsou vakciny okamzité k dispozici k pouZiti v rdmci vnitrostatnich a nadnarodnich
kampani zaméfenych na tlumeni vyskytu tohoto vysoce virulentniho a nakazlivého onemocnéni
domaciho skotu,

vakcina pro snizeni vylucovani Coxiella burnetii u nakazeného hovéziho dobytka a koz.

K rozséhlému propuknuti tohoto bakteridlniho onemocnéni, které je plvodcem Q-horec¢ky u &lovéka,
doslo v roce 2009 v Nizozemsku. Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky proto povazoval za vhodné
doporucdit, aby byl tento pfipravek schvalen za vyjimecnych okolnosti vzhledem k pFiznivé bilanci
ptinost a rizik, pFi¢emz budou provedeny dalsi studie zamé&rFené na presné&jsi stanoveni G¢innosti
pfipravku u koz,

dva nové |&givé pripravky pro 1éébu ektoparazitl, zejména pak blech, u doma chovanych zviFat.
Tyto druhy Ié¢by z{stavaiji prioritni oblasti v odvétvi zdravi zvifat, kterd jsou spoleénikem ¢&lovéka.

Pocet znak(: 16 587
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