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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

Stanovisko v sulade s postupom odporucanym v ¢lanku
33 ods. 4 + pre APPM Respipharm
PODKLADOVE INFORMACIE

APPM Respipharm je viaczlozkova celobunkova bakterialna ockovacia latka inaktivovana
formaldehydom, ktora obsahuje tri kmene Actinobacillus pleuropneumoniae (sérotypy 2, 9 a 11)

a jeden kmen Pasteurella multocida (sérotyp A). Produkt je indikovany na pouzitie v pripade oSipanych
(prasnice a odstavené prasiatka) vo veku od 6 tyzdfov a je ureny na navodenie aktivnej imunizacie
prasnic a prasiatok proti pleuropneumaénii spésobovanej organizmom Actinobacillus pleuropneumoniae
a proti sekundéarnej infekcii spésobovanej organizmom Pasteurella multocida.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, spolo¢nost Pharmagal Bio s.r.0., na zaklade povolenia na
uvedenie lieku na trh, ktoré vydalo Slovensko, predloZil Ziadost pre pripravok APPM Respipharm
prostrednictvom postupu vzajomného uzndvania. Ziadost bola predloZena v sllade s postupom
odporucanym v Clanku 32 smernice 2001/82/ES v platnom zneni, kde referenénym Clenskym Statom
bolo Slovensko a prisluéné ¢lenské $taty boli Pol'sko a Spanielsko. Postup vzajomného uzndvania sa
zacal dna 3. aprila 2008.

Vzhladom na to, ze Spanielsko malo podas postupu vzajomného uznavania vyhrady, Ze pripravok APPM
Respipharm mdze byt potencidlne zdvaznym rizikom pre zdravie ludi, zvierat alebo pre Zivotné
prostredie, pokial ide o kvalitu a u¢innost produktu, referenény ¢lensky Stat Slovensko predlozZil tito
zalezitost dria 7. oktdbra 2008 agenture v stlade s postupom odportdéanym v ¢lanku 33 ods. 4
smernice 2001/82/ES.

Konanie sa zacalo 15. oktdbra 2008. Vybor vymenoval za spravodajkynu Dr. Annu-Mariu Bradyovu
a za spoluspravodajcu Dr. Frédérica Descampsa. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil
14. janudra 2009 pisomné vysvetlenia a doplfiujuce informacie boli predlozené 22. aprila 2009.

Vybor CVMP na zaklade spravodajcovho vyhodnotenia v sicasnosti dostupnych Gdajov usudil, Ze
Ziadost s ohladom na G¢innost nespifia kritérid pre schvalenie. Vybor preto dfia 15. jdla 2009 prijal
stanovisko odporacéajlce docasne zrusit existujlice povolenie na uvedenie na trh a zamietnut vydanie
povoleni na uvedenie na trh pre pripravok APPM Respipharm.

! Cldnok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Spolo¢nost Pharmagal Bio s.r.0. 28. jula 2009 informovala agentlru o tom, Ze chce poziadat
o preskUmanie stanoviska vyboru CVMP z 15. jula 2009. Spolo¢nost Pharmagal Bio s.r.o. predlozila
podrobné oddvodnenie preskimania 14. septembra 2009.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 15. - 17. septembra 2009, vymenoval za
spravodajkynu Dr. Kristinu Lehmannovu a za spoluspravodajcu prof. Tibora Sodsa, aby preskimali
uvedené stanovisko.

Postup preskimania sa zacal 15. septembra 2009.

Vybor CVMP na zaklade spravodajcovho vyhodnotenia v sucasnosti dostupnych Gdajov usudil, ze jeho
stanovisko z 15. jula 2009 by sa nemalo revidovat, a preto 11. novembra 2009 prijal stanovisko
odporudajlce dodasne zrusit existujlce povolenie na uvedenie na trh a zamietnut vydanie povoleni na
uvedenie na trh pre pripravok APPM Respipharm.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko sa diia 27 januara 2010 zmenilo na rozhodnutie Eurdopskej komisie.
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