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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt Artikel
33(4) (») for APPM Respipharm
BAKGRUNDSINFORMATION

APPM Respipharm &r ett inaktiverat helcellsbakterievaccin med formaldehyd bestdende av flera
komponenter. Vaccinet innehéller tre stammar av Actinobacillus pleuropneumoniae (serotyp 2, 9 och
11) och en stam av Pasteurella multocida (serotyp A). Produkten ar avsedd for anvandning hos grisar
(suggor och avvanda kultingar) fran 6 veckors alder i syfte att ge aktivimmunisering av suggor och
kultingar mot pleuropneumoni som orsakas av Actinobacillus pleuropneumoniae och mot
sekundarinfektion som orsakas av Pasteurella multocida.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning, Pharmagal Bio s.r.o., ldmnade in en ansékan genom
6msesidigt erkannande fér APPM Respipharm med utgangspunkt i det godkannande for férsaljning som
beviljats av Slovakien. Ansdkan lamnades in i enlighet med artikel 32 i direktiv 2001/82/EG, i dess
senaste lydelse, dar referensmedlemsstaten var Slovakien och berérda medlemsstater var Polen och
Spanien. Forfarandet for 6msesidigt erkdnnande inleddes den 3 april 2008.

Den 7 oktober 2008 hanskét referensmedlemsstaten Slovakien arendet till Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, pa grund av de farhagor som vackts
av Spanien under férfarandet for 6msesidigt erkannande om att APPM Respipharm kan medféra
potentiell allvarlig risk for manniskors eller djurs halsa eller for miljon med tanke pa produktens
kvalitet och effekt.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 15 oktober 2008. Kommittén utsdg dr Anna-Maria Brady till
rapportor och dr Frédéric Descamps till medrapportor. Skriftliga forklaringar tillhandahélls av
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning den 14 januari 2009 och kompletterade uppgifter
lamnades in den 22 april 2009.

Utifran utvarderingen av rapportérens bedémning av tillgangliga data ansdg CVMP att ansdkan inte
uppfyllde kriterierna for godkdnnande nar det gallde effekten. Darfér antog kommittén

den 15 juli 2009 ett yttrande med rekommendationen att det befintliga godkannandet for férsaljning
skulle havas och att APPM Respipharm inte skulle godkannas for forsaljning.

M Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse.
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Den 28 juli 2009 underrattade Pharmagal Bio s.r.o Europeiska lakemedelsmyndigheten om sin avsikt
att begara omprévning av CVMP:s yttrande av den 15 juli 2009. Skélen till omprdvning lamnades in av
Pharmagal Bio s.r.o. den 14 september 2009.

Vid sitt méte den 15-17 september 2009 utsdg CVMP dr Kristina Lehmann till rapportér och
prof Tibor Sods till medrapportér for omprévningen av ovan ndmnda yttrande.

Omprovningsforfarandet inleddes den 15 september 2009.

Utifran utvarderingen av rapportérens bedémning av tillgangliga data ansdg CVMP att yttrandet av
den 15 juli 2009 inte skulle omprévas, och antog darfor ett yttrande den 11 november 2009 med
rekommendationen att det befintliga godkannandet for férsaljning skulle havas och att APPM
Respipharm inte skulle godkannas for forsaljning.

Forteckningen dver berérda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga I1I.

Det slutliga yttrandet omvandlades till ett beslut av Europeiska kommissionen den 27. januari 2010.
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