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Επιτροπη φαρµακων για κτηνιατρικη χρηση (CVMP) 

Γνωµη σε συνεχεια της διαδικασιας παραποµπης µε βαση 
το Αρθρο 33(4)1 για το APPM Respipharm 
ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το APPM Respipharm είναι ένα αδρανοποιηµένο µε φορµαλδεΰδη βακτηριακό εµβόλιο πολλαπλών 

συστατικών µε ολόκληρα κύτταρα το οποίο περιέχει στελέχη Actinobacillus pleuropneumoniae 

(Ορότυποι 2, 9 και 11) και ένα στέλεχος Pasteurella multocida (Ορότυπος Α). Το προϊόν ενδείκνυται για 

χρήση σε χοίρους (σύες και απογαλακτισµένα χοιρίδια) από την ηλικία των 6 εβδοµάδων και προορίζεται 

για την πρόκληση ενεργού ανοσοποίησης σε σύες και χοιρίδια έναντι της πλευροπνευµονίας που 

προκαλείται από Actinobacillus pleuropneumoniae και της δευτεροπαθούς λοίµωξης από Pasteurella 

multocida.  

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, Pharmagal Bio s.r.o., υπέβαλε αίτηση για αµοιβαία αναγνώριση του 

APPM Respipharm, βάσει της άδειας κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από τη Σλοβακία. Η αίτηση 

υποβλήθηκε στο πλαίσιο του άρθρου 32 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε. Κράτος µέλος 

αναφοράς ήταν η Σλοβακία και τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη ήταν η Πολωνία και η Ισπανία. Η 

διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης ξεκίνησε στις 3 Απριλίου 2008. 

Λόγω ανησυχιών που εγέρθηκαν από την Ισπανία κατά τη διάρκεια της διαδικασίας αµοιβαίας 

αναγνώρισης, σχετικά µε τον δυνητικό κίνδυνο του APPM Respipharm για την υγεία των ανθρώπων ή 

των ζώων ή για το περιβάλλον σε ό,τι αφορά την ποιότητα και την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου, 

η Σλοβακία, το κράτος µέλος αναφοράς, παρέπεµψε το ζήτηµα στον Οργανισµό στις 7 Οκτωβρίου 2008 

δυνάµει του άρθρου 33 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ. 

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 15 Οκτωβρίουr 2008. Η επιτροπή όρισε εισηγητή τη ∆ρ. Anna-

Maria Brady και συνεισηγητή τον ∆ρ. Frédéric Descamps. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρείχε 

γραπτές εξηγήσεις στις 14 Ιανουαρίου 2009 και υπέβαλε συµπληρωµατικές πληροφορίες στις 22 

Απριλίου 2009. 

Σύµφωνα µε την αξιολόγηση της εκτίµησης του εισηγητή αναφορικά µε τα επί του παρόντος διαθέσιµα 

δεδοµένα, η CVMP έκρινε ότι η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια χορήγησης άδειας κυκλοφορίας σε ό,τι 

αφορά την αποτελεσµατικότητα. Συνεπώς, η επιτροπή εξέδωσε γνώµη στις 15 Ιουλίου 2009 

                                                
1 Άρθρο 33 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/82/EΚ, όπως τροποποιήθηκε. 
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εισηγούµενη την αναστολή της υφιστάµενης άδειας κυκλοφορίας και την άρνηση χορήγησης αδειών 

κυκλοφορίας στο APPM Respipharm. 

Στις 28 Ιουλίου 2009, η Pharmagal Bio s.r.o., κοινοποίησε στον Οργανισµό την πρόθεσή της να αιτηθεί 

επανεξέταση της γνώµης της CVMP της 15ης Ιουλίου 2009. Η λεπτοµερής αιτιολόγηση του αιτήµατος 

επανεξέτασης υποβλήθηκε από την Pharmagal Bio s.r.o. στις 14 Σεπτεµβρίου 2009. 

Κατά τη διάρκεια της συνεδρίασής της, που πραγµατοποιήθηκε από τις 15 έως τις 17 Σεπτεµβρίου 2009, 

η CVMP όρισε την ∆ρ. Kristina Lehmann ως εισηγητή και τον καθηγητή Tibor Soós ως συνεισηγητή για 

την επανεξέταση της προαναφερόµενης γνώµης.  

Η διαδικασία επανεξέτασης ξεκίνησε στις 15 Σεπτεµβρίου 2009.  

Βάσει της αξιολόγησης της εκτίµησης του εισηγητή αναφορικά µε τα επί του παρόντος διαθέσιµα 

δεδοµένα, η CVMP έκρινε ότι η γνώµη της 15ης Ιουλίου 2009 δεν πρέπει να επανεξεταστεί και, ως εκ 

τούτου, εξέδωσε γνώµη στις 11 Νοεµβρίου 2009 εισηγούµενη την αναστολή της υφιστάµενης άδειας 

κυκλοφορίας και την άρνηση χορήγησης αδειών κυκλοφορίας στο APPM Respipharm. 

Ο κατάλογος µε τις σχετικές ονοµασίες των φαρµακευτικών προϊόντων παρατίθεται στο Παράρτηµα Ι. Τα 

επιστηµονικά πορίσµατα περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα ΙΙ. 

Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 27 Ιανουαρίου 

2010.  

 


