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A 33(4): cikk szerinti beterjesztést koveto vélemény
APPM Respipharm
HATTERINFORMACIO

Az APPM Respipharm tobbkomponens(, formaldehiddel el6lt, teljes sejtes, bakterialis oltdanyag, amely
harom Actinobacillus pleuropneumoniae torzset (2., 9. és 11. szerotipus) és egy Pasteurella multocida
torzset (A. szerotipus) tartalmaz. A készitmény sertések (kocdk és elvalasztott malacok) szamara
javallott 6 hetes kortdl, és a kocdk és elvalasztott malacok Actinobacillus pleuropneumoniae okozta
pleuropneumonia elleni aktiv immunizaldsara, illetve a Pasteurella multocida okozta masodlagos
fert6zés kezelésére alkalmazhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, a Pharmagal Bio s.r.0. a Szlovakia altal kiadott forgalomba
hozatali engedély alapjan kérelmet nyGjtott be az APPM Respipharm kolcsénos elismerésére. A
kérelmet a moddositott 2001/82/EK iranyelv 32. cikke keretében nyujtottak be, ahol a referencia
tagallam Szlovakia, az érintett tagallamok pedig Lengyelorszag és Spanyolorszag voltak. A kdlcs6nos
elismerési eljaras 2008. aprilis 3-an kezdddott.

A kolcs6n0s elismerési eljaras folyaman Spanyolorszag altal felvetett problémak miatt, mely szerint az
APPM Respipharm a készitmény minGsége és hatasossaga vonatkozasaban potencialisan komoly
kockazatot jelent az emberi és allati egészségre, illetve a kornyezetre, a referencia tagallam, Szlovakia
a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése alapjan az tigyet 2008. oktéber 7-én az
Ugyndkséghez utalta.

A beterjesztési eljaras 2008. oktéber 15-én kezd6dott. A bizottsag eléaddként Dr. Anna-Maria Brady-t,
tarsel6adoként pedig Dr. Frédéric Decamps-t jel6lte ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2009.
januar 14-én irdsbeli magyarazatokat, 2009. aprilis 22-én pedig kiegészit6é informacidkat nyujtott be.

Az el6ado altal a rendelkezésre allé adatok vizsgalata soran elvégzett értékelés alapjan a CVMP
megallapitotta, hogy a kérelem a hatasossag tekintetében nem felel meg az engedélyezés
kritériumainak. Ezért a Bizottsag 2009. julius 15-én kiadott véleményében javasolta a meglévé
forgalomba hozatali engedély felfliggesztését, valamint az APPM Respipharmra vonatkozé forgalomba
hozatali engedélyek megadasanak elutasitasat.

! A moédositott 2001/82/EK irdnyelv 33.(4) cikke.
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2009. julius 28-an a Pharmagal Bio s.r.o. értesitette az Ugyndkséget azon szandékardl, miszerint
kérvényezni kivanja a CVMP 2009. julius 15-én kiadott véleményének felllvizsgalatat. A felllvizsgalat
részletes indoklasat a Pharmagal Bio s.r.o. 2009. szeptember 14-én nyujtotta be.

A 2009. szeptember 15-17. koz6tti Glésén a CVMP el6addként Dr. Kristina Lehmann-t, tarseléadoként
pedig Prof. Sods Tibort jeldlte ki a fent emlitett vélemény felllvizsgalatara.

A felllvizsgalati eljarads 2009. szeptember 15-én kezd6dott.

Az el6ado altal a rendelkezésre allé adatok vizsgalata soran elvégzett értékelés alapjan a CVMP
megallapitotta, hogy a 2009. julius 15-én kiadott vélemény nem szorul médositasra, és ezért 2009.
november 11-én kiadott véleményében javasolta a meglévé forgalomba hozatali engedély
felfliggesztését, valamint az APPM Respipharmra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
megadasanak elutasitasat.

Az érintett készitmények nevét tartalmazod lista az I. mellékletben taldlhatd. A tudomanyos
koévetkeztetéseket a II. mellékletben talalhatdak.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2010. januar 27-én hozott hatarozatot.
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