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APPM Respipharm yra daugiakomponenté formaldehidu inaktyvinta visos lastelés bakteriné vakcina,
kurios sudétyje yra trijy padermiy (2, 9 ir 11 serotipy) Actinobacillus pleuropneumoniae ir vienos
padermeés (A serotipo) Pasteurella multocida bakterijy. Preparatas skirtas naudoti kiaulems
(parsavedéms ir nujunkytiems parSeliams) nuo 6 savaiciy, siekiant sukelti parSavedziy ir parseliy
aktyvy imunitetg pleuropneumonijai, kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae bakterijos, ir
antrinei Pasteurella multocida sukeliamai infekcijai.

Remdamasis Slovakijos suteikta rinkodaros teise, rinkodaros teisés turétojas — bendrové ,Pharmagal
Bio s.r.0." pateiké paraiSkg dél APPM Respipharm rinkodaros teisés suteikimo pagal savitarpio
pripazinimo procedira. ParaiSka pateikta pagal is dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnj.
Slovakija buvo referencine valstybé nare, o Lenkija ir Ispanija - susijusios valstybes narés. Savitarpio
pripazinimo procedira pradéta 2008 m. balandzio 3 d.

Dél savitarpio pripazinimo procediiros metu Ispanijos isreiksto susirlipinimo, kad APPM Respipharm gali
kelti rimtg pavojy Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai, susijusj su preparato kokybe ir
veiksmingumu, 2008 m. spalio 7 d. referenciné valstybé naré Slovakija, vadovaudamasi Direktyvos
2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, perdavé klausimg svarstyti Europos vaisty agenttrai (EMEA).

Kreipimosi procedira pradéta 2008 m. spalio 15 d. PranesSéja paskirta dr. Anna-Maria Brady, o jos
padéjéju - dr. Frédéric Descamps. Rinkodaros teisés turétojas pateiké rastiskus paaiskinimus 2009 m.
sausio 14 d., o papildoma informacija pateikta 2009 m. balandzio 22 d.

Ivertines praneséjos atliktg Siuo metu turimy duomeny vertinima, CVMP nusprendé, kad paraiska
neatitinka rinkodaros teisés suteikimo kriterijy, susijusiy su preparato veiksmingumu. Todél 2009 m.
liepos 15 d. Komitetas priemé nuomone, kurioje rekomendavo sustabdyti esamos rinkodaros teisés
galiojima ir nesuteikti APPM Respipharm rinkodaros teisés.

! 18 dalies pakeistos Direktyvos Nr. 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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2009 m. liepos 28 d. bendrové ,Pharmagal Bio s.r.0." pranesé EMEA apie ketinimg pateikti prasymag
pakartotinai apsvarstyti 2009 m. liepos 15 d. priimtg CVMP nuomone. 2009 m. rugséjo 14 d. bendrové
»~Pharmagal Bio s.r.0." pateiké iSsamy prasymo pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone pagrinda.

2009 m. rugséjo 15-17 d. posédzio metu CVMP paskyré dr. Kristing Lehmann praneséja, o prof. Tibor
So0s - jos padéjéju dél pakartotinio pirmiau minétos nuomonés svarstymo.

Pakartotinio svarstymo procedira pradéta 2009 m. rugséjo 15 d.

Ivertines praneséjos atlikta Siuo metu turimy duomeny vertinimg, CVMP nusprendé, kad 2009 m.
liepos 15 d. nuomonés persvarstyti nereikia, todél 2009 m. lapkric¢io 11 d. priémé nuomone, kurioje
rekomenduoja sustabdyti esamos rinkodaros teisés galiojimg ir nesuteikti APPM Respipharm rinkodaros
teisés.

Susijusiy preparaty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede.

Pagal galutine Komiteto nuomone 2010 m. Sausio 27 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

nuomong, pateikta po kreipimosi procediros pagal 33 straipsnio 4 dalj dél APPM
Respipharm
EMA/66707/2010 Page 2/2



