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INFORMACION BASICA

APPM Respipharm es una vacuna multicomponente de bacterias enteras inactivadas con formaldehido
que contiene tres cepas de Actinobacillus pleuropneumoniae (serotipos 2, 9 y 11) y una cepa de
Pasteurella multocida (serotipo A). El medicamento estéa indicado para los cerdos (cerdas y lechones
destetados) a partir de las 6 semanas de edad y se usa para inducir la inmunizacion activa de las
cerdas y los lechones frente a la pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae y la
infeccion secundaria por Pasteurella multocida.

El titular de la autorizacién de comercializacién, Pharmagal Bio s.r.o., presenté una solicitud por el
procedimiento de reconocimiento mutuo para APPM Respipharm, basandose en la autorizaciéon de
comercializacion concedida por Eslovaquia. La solicitud se presenté de conformidad con el articulo 32
de la Directiva 2001/82/CE, modificada, con Eslovaquia como Estado miembro de referencia, y Polonia
y Espafia como Estados miembros afectados. El procedimiento de reconocimiento mutuo se inici6 el 3
de abril de 2008.

Ante las reservas expresadas por Espafia durante el procedimiento de reconocimiento mutuo por la
posibilidad de que APPM Respipharm representara un grave riesgo potencial para la salud humana o
animal o para el medio ambiente en relacién con la calidad y la eficacia del producto, Eslovaquia, como
Estado miembro de referencia, remitié el asunto a la Agencia el 7 de octubre de 2008 de conformidad
con el articulo 33, apartado 4, de la Directiva 2001/82/CE.

El procedimiento de arbitraje se inici6 el 15 de octubre de 2008. EI Comité designé como ponente a la
Dra. Anna-Maria Brady y como coponente al Dr. Frédéric Descamps. El titular de la autorizacion de
comercializacion presentd alegaciones por escrito el 14 de enero de 2009 e informacion
complementaria el 22 de abril de 2009.

Tras la evaluacion del andlisis realizado por la ponente de los datos actualmente disponibles, el CYMP
consider6 que la solicitud no cumplia los criterios de eficacia para conceder la autorizacion. Por
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consiguiente, el Comité emitié un dictamen el 15 de julio de 2009 en el que recomendaba la
suspension de la autorizacién de comercializaciéon actual y la denegaciéon de las autorizaciones de
comercializaciéon de APPM Respipharm.

El 28 de julio de 2009, Pharmagal Bio s.r.o. notificé a la Agencia su intencién de solicitar la revision del
dictamen del CVMP de 15 de julio de 2009, y el 14 de septiembre de 2009 presenté los motivos
detallados para solicitar dicha revision.

En la reunién mantenida los dias 15 a 17 de septiembre de 2009, el CVMP designé a la Dra. Kristina
Lehmann como ponente y al Prof. Tibor So6s como coponente para la revision del citado dictamen.

El procedimiento de revisién se inici6 el 15 de septiembre de 2009.

Tras la evaluacién del andlisis realizado por la ponente de los datos actualmente disponibles, el CYMP
consider6 que su dictamen de 15 de julio de 2009 no debia modificarse, por lo que emitié un nuevo
dictamen el 11 de noviembre de 2009 en el que recomendaba la suspension de la autorizacion de
comercializacion existente y la denegacién de las autorizaciones de comercializaciéon de APPM
Respipharm.

La lista de nombres de los productos afectados se incluye en el Anexo I. Las conclusiones cientificas se
recogen en el Anexo Il.

El dictamen final fue convertido en Decision por la Comisién Europea el 27 de enero de 2010.
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