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Sporocilo za javnost

VARNOST PERORALNEGA CEPIVA ROTARIX

Prisotnost DNK nepatogenega virusa PCV-1 v serijah peroralnega cepiva ROTARIX ne
predstavlja tveganja za javno zdravje. Tako je sklenila Evropska agencija za
zdravila, ki je 26. 3. 2010 na spletni strani objavila sporocilo za javnost.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini Evropske agencije za zdravila (CHMP)
je na seji dne 25. marca 2010 potrdil priporocila delovne skupine za cepiva in se
strinjal, da ni potrebe po omejevanju uporabe cepiva Rotarix.

PCV-1 je virus z majhno krozno DNK iz druzine Circoviridae, ki ga najdemo v nekaterih
vrstah mesa in drugih prehrambnih izdelkih iz svinjine, za katerega ni znano, da bi
povzrocal bolezni bodisi pri zivalih ali ljudeh. Izvor virusne DNK v cepivu Rotarix Se ni
znan, zato je CHMP od proizvajalca zahtevala raziskavo vzrokov in uvedbo ukrepov za
izdelavo cepiva brez prisotnosti DNK PCV-1. Ugotovljeno je bilo, da se DNK PCV-1 ne
pojavlja v drugih cepivih istega proizvajalca, ki vsebujejo Zive oslabljene viruse.

CHMP bo zadevo obravnaval tudi na naslednjih sejah v aprilu in maju 2010.

Podrobnejse informacije SO objavljene na spletni strani
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/rotarix/20192310en.pdf.

JAZMP bo tudi v prihodnje obvescala javnost o novostih v zvezi z varnostjo cepiva
Rotarix.
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