EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 stycznia 2010 r.
EMA/66741/2010
Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych (CVMP)

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazu zgodnie z Art.
33uust.4:, dotyczacej preparatu APPM Respipharm
INFORMACJIE OGOLNE

Preparat APPM Respipharm to wielosktadnikowa, inaktywowana formaldehydem, petnokomodrkowa
szczepionka bakteryjna zawierajaca trzy szczepy bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae (serotypy 2,
9i 11) i jeden szczep Pasteurella multocida (serotyp A). Produkt jest wskazany do stosowania u $win
(loch i prosiat odstawionych od matki) w wieku od 6. tygodnia zycia w celu czynnego uodporniania loch
i prosigt na zapalenie ptuc i optucnej wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae i zakazenie
wtdrne wywotane przez Pasteurella multocida.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, firma Pharmagal Bio s.r.0.,
ztozyt wniosek o wzajemne uznanie preparatu APPM Respipharm na podstawie pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu przyznanego na Stowacji. Wniosek zostat ztozony na podstawie

art. 32 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byfa Stowacja,

a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi — Polska i Hiszpania. Procedure wzajemnego uznania
rozpoczeto w dniu 3 kwietnia 2008 r.

Poniewaz podczas procedury wzajemnego uznania Hiszpania zgtosita zastrzezenia, ze preparat APPM
Respipharm moze stwarzac potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat

lub dla srodowiska ze wzgledu na jego jakosc¢ i skutecznos$é, w dniu 7 pazdziernika 2008 r.
referencyjne panstwo cztonkowskie, Stowacja, skierowato sprawe do Agencji zgodnie

z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 15 pazdziernika 2008 r. Na sprawozdawce Komitet wyznaczyt
dr Anne-Marie Brady, a wspotsprawozdawcq zostat dr Frederic Descamps. W dniu 14 stycznia 2009 r.
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawit pisemne
wyjasnienia, a w dniu 22 kwietnia 2009 r. przedtozyt informacje uzupetniajace.

Na podstawie oceny raportu sprawozdawcy dotyczacego oceny obecnie dostepnych danych CVMP uznat,
ze wniosek nie spetnia kryteriow wymaganych do przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do skutecznosci. Zatem w dniu 15 lipca 2009 r. Komitet wydat opinie zalecajaca

! Art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami.
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zawieszenie obowigzujgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i odmowe przyznania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla preparatu APPM Respipharm.

W dniu 28 lipca 2009 r. firma Pharmagal Bio s.r.o. powiadomita Agencje o zamiarze

wystgpienia z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie opinii CVMP z dnia 15 lipca 2009 r. Szczegdtowe
uzasadnienie wniosku o ponowne rozpatrzenie opinii zostato przedstawione przez firme Pharmagal Bio
s.r.o. w dniu 14 wrzesnia 2009 r.

Podczas posiedzenia w dniach 15-17 wrzesnia 2009 r. CVMP wyznaczyt dr Kristine Lehmann
na sprawozdawce i prof. Tibora Sodsa na wspotsprawozdawce w celu ponownego rozpatrzenia
przedmiotowej opinii.

Procedure ponownego rozpatrzenia opinii wszczeto w dniu 15 wrzesnia 2009 r.

Na podstawie oceny raportu sprawozdawcy dotyczacego obecnie dostepnych danych CVMP uznat,

ze jego opinia z dnia 15 lipca 2009 r. nie podlega zmianie i dlatego w dniu 11 listopada 2009 r. wydat
opinie zalecajacq zawieszenie obowigzujgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i odmowe
przyznania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu APPM Respipharm.

Wykaz nazw wiasnych produktu podano w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

W dniu 27 stycznia 2010 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinie w decyzje.
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