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Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
33. panta 4. punktu: attieciba uz APPM Respipharm
PAMATINFORMACIJA

APPM Respipharm ir vairakkomponentu ar formaldehidu inaktivéta veselu Sinu baktériju vakcina, kas
satur tris Actinobacillus pleuropneumoniae celmus (2., 9. un 11. serotipu) un vienu Pasteurella
multocida celmu (A serotipu). Sis preparats indicéts lieto$anai ciikam (sivénmatém un no kriits
atskirtiem sivéniem) no seSu nedé&lu vecuma un ir paredzéts aktivai sivénmasu un sivénu imunizacijai
pret Actinobacillus pleuropneumoniae izraisitu pleiropneimoniju un sekundaru Pasteurella multocida
infekciju.

Registracijas apliecibas Ipasnieks Pharmagal Bio s.r.o. iesniedza APPM Respipharm pieteikumu
savstarpéjas atziSanas procedirai, pamatojoties uz Slovakija izsniegto registracijas apliecibu.
Pieteikums tika iesniegts grozitas Direktivas 2001/82/EK 32. panta ietvaros ar atsauces dalibvalsti
Slovakiju un iesaistitajam dalibvalstim Poliju un Spaniju. Savstarpéjas atziSanas procediru uzsaka
2008. gada 3. aprilt.

Savstarpéjas atziSanas procediras ietvaros Spanijas izteikto bazu dé|, ka, nemot véra APPM
Respipharm kvalitati un efektivitati, tas var izraisit nopietnu risku cilvéka vai dzivnieka veselibai vai
apkartéjai videi, atsauces dalibvalsts Slovakija 2008. gada 7. oktobri nositija lietu adentdrai saskana
ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu.

ParskatiSanas procedira sakas 2008. gada 15. oktobri. Komiteja iecéla Dr. Anna-Maria Brady par
zinotaju un Dr. Frédéric Descamps par lidzzinotaju. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza
rakstveida paskaidrojumus 2009. gada 14. janvari, bet papildu informaciju iesniedza 2009. gada
22. april.

Pamatojoties uz zinotaja veikto paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka, vértgjot
pienéma atzinumu, ar kuru iesaka apturét esosas registracijas apliecibas darbibu un atteikt APPM
Respipharm redistracijas apliecibas izsniegSanu.

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkts.
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2009. gada 15. jllija atzinumu. Detalizétu atkartotas izvértéSanas pamatojumu Pharmagal Bio s.r.o.
iesniedza 2009. gada 14. septembri.

Lai veiktu ieprieks minéta atzinuma atkartotu izvértésanu, 2009. gada 15.-17. septembra sanaksmes
laika CVMP iecéla Dr. Kristina Lehmann par zinotaju un Prof. Tibor Soés par lidzzinotaju.

Atkartotas izvértéSanas procediru saka 2009. gada 15. septembri.

Pamatojoties uz zinotaja paslaik pieejamo datu vértéjumu, CVMP uzskatija, ka 2009. gada 15. jdlija
atzinums nav japarskata un tadé] 2009. gada 11. novembri pienéma atzinumu, ar kuru iesaka apturét
es08as registracijas apliecibas darbibu un atteikt APPM Respipharm registracijas apliecibas izsniegsanu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir ieklauti II pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2010.gada 27.janvaris.
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