EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 ledna 2010
EMA/66618/2010
Vybor pro veterinarni 1&Civé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé postupu podle ¢l. 33 odst. 41 pro
APPM Respipharm
PODKLADOVE INFORMACE

APPM Respipharm je viceslozkova celobunécéna formaldehydem inaktivovana bakteridlni vakcina
obsahujici tfi kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae (sérotypy 2, 9 a 11) a jeden kmen Pasteurella
multocida (sérotyp A). Pripravek je indikovan k pouziti u prasat (prasnic a odstavenych selat) od 6
tydnd Zivota k navozeni aktivni imunizace prasnic a selat proti pleuropneumonii vyvolané bakterii
Actinobacillus pleuropneumoniae a proti sekundarni infekci zplsobené bakterii Pasteurella multocida.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Pharmagal Bio s.r.o., na zakladé rozhodnuti o registraci
udéleného Slovenskem predlozil zadost o registraci pripravku APPM Respipharm prostifednictvim
postupu vzajemného uznavani. Zadost byla predlozena na zakladé ¢lanku 32 smérnice 2001/82/ES
v platném znéni, kde referenénim clenskym statem bylo Slovensko a dotéenymi ¢lenskymi staty byly
Polsko a Spanélsko. Postup vzajemného uznavani zacal dne 3. dubna 2008.

Protoze Spanélsko v pribéhu postupu vzajemného uznavani vyjadtilo obavy, Zze by pripravek APPM
Respipharm mohl predstavovat zavazné riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo pro zivotni prostfedi, pokud
jde o jeho kvalitu a Gcinnost, predlozil referencni ¢lensky stat Slovensko tuto zalezitost dne 7. fijna
2008 agenture EMEA podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup predlozeni zalezZitosti k posouzeni byl zahdjen dne 15. fijna 2008. Vybor jmenoval zpravodajkou
Dr Annu-Marii Bradyovou a spoluzpravodajem Dr Frédérica Descampse. Drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil dne 14. ledna 2009 pisemna vysvétleni, dopliiujici informace pak byly predlozeny dne 22.
dubna 2009.

Na zakladé zpravodajova vyhodnoceni aktudlné dostupnych Gdajd dospél vybor CVMP k nazoru, e
s ohledem na Gcinnost nesplfiuje zadost kritéria pro udéleni rozhodnuti o registraci. Vybor proto dne 15.
cervence 2009 prijal stanovisko doporucujici pozastavit stavajici rozhodnuti o registraci a zamitnout
udéleni rozhodnuti o registraci pfipravku APPM Respipharm.

! Ustanoveni &l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.
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Spolec¢nost Pharmagal Bio s.r.o. dne 28. Cervence 2009 oznamila agentufe EMEA, Ze se rozhodla
pozadat o prezkoumani stanoviska vyboru CVMP ze dne 15. ¢ervence 2009. Spolecnost Pharmagal Bio
s.r.o. predloZila podrobné zddvodnéni poZzadovaného prezkumu dne 14. zafi 2009.

Vybor CVMP na svém zasedani konaném ve dnech 15.-17. zafi 2009 jmenoval pro prezkoumani vyse
uvedeného stanoviska zpravodajkou Dr Kristinu Lehmannovou a spoluzpravodajem Prof Tibora Sodse.

Postup prezkoumani stanoviska zacal dne 15. zafi 2009.

Na zakladé zpravodajova vyhodnoceni aktudlné dostupnych Gdajd dospél vybor CVMP k nazoru, Ze
jeho stanovisko ze dne 15. Cervence 2009 by nemélo byt revidovano, a proto dne 11. listopadu 2009
prijal stanovisko doporucujici pozastavit stavajici rozhodnuti o registraci a zamitnout udéleni
rozhodnuti o registraci pfipravku APPM Respipharm.

Seznam dot&enych nazvl piipravkl je uveden v pfiloze I a védecké zavéry v piiloze II.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 27. ledna 2010.
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