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Odbor veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Coglapix injekéni

suspenze pro prasata (inaktivované vakciny proti praseci

aktinobacildze)

Vysledky postupu podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni

Dne 3. ¢ervna 2015 dokoncila Evropska agentura pro lécCivé pripravky (dale jen ,agentura“) arbitrazni
fizeni, které bylo zahajeno z diivodu neshody mezi &lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se
registrace 1éCivého pripravku Coglapix injek¢ni suspenze pro prasata. Vybor pro veterinarni Iécivé
pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Coglapix prevysuji jeho rizika

a rozhodnuti o registraci udélené v Madarsku mize byt uznano dalimi &lenskymi staty EU (viz nize).
Mély by také byt pozménény informace o pripravku pro pfipravek Coglapix v Madarsku.

Co je Coglapix injek¢éni suspenze pro prasata?

Coglapix je inaktivovana bakteridlni vakcina proti praseéi aktinobaciléze. Vakcina obsahuje p&t kmend
bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae inaktivovanych formaldehydem. Vakcina je urcena k aktivni
imunizaci prasat proti pleuropneumonii vyvolané bakterii A. pleuropneumoniae sérotypt 1 a 2 za
Géelem zmirné&ni klinickych pfiznakd a plicnich I1ézi spojenych s onemocné&nim.

Proc byl pripravek Coglapix injekéni suspenze pro prasata prezkoumavan?

Spolecnost Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. predloZila zadost o vzajemné uznani pfipravku
Coglapix na zakladé plvodniho rozhodnuti o registraci udéleného v Madarsku. Spole¢nost pozadovala
uznani registrace v dalsich ¢lenskych statech EU (,dotéenych clenskych statech®, v tomto pripadé

v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Estonsku, Finsku, Chorvatsku, Irsku, na Islandu, v Italii, na
Kypru, v Litvé, LotySsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, na
Slovensku, ve Slovinsku, Spojeném kralovstvi a Svédsku).

Clenskym statdm se nicméné nepodatilo dosdhnout shody a madarsky Narodni Ufad pro bezpednost
potravinového retézce predal tuto zalezitost dne 24. fijna 2014 vyboru CVMP k arbitrazi.

Dlvodem predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly pochybnosti vyjadfené Itélii, ze nebyla dostate¢né
prokazana ucinnost pripravku Coglapix a nebyly prokazany ani pfinosy vakciny v praktickych
podminkach pouzivani a ze vysledky ziskané ze studii zamérenych na dobu trvani imunity nebyly
konzistentni.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé pFedloZzenych dajd dospél vybor CVMP k zavéru, Ze laboratorni studie G¢innosti prokazaly
po vakcinaci ptipravkem Coglapix u prasat zmirnéni klinickych ptiznak{ a plicnich 1ézi vyvolanych
onemocnénim, presto stale zlstavaji urcité pochybnosti ohledné statistické vyznamnosti vysledka.
Proto by mély byt piisludné body souhrnu tdajd o pFipravku a pibalové informace zmé&nény tak, aby
tuto skutecnost jasné odrazely. V souladu s vysledky relevantnich Celenznich studii byla u obou
sérotypl (1 a 2) stanovena doba trvani imunity az 16 tydnd po vakcinaci.

Na zakladé vyhodnoceni aktuéln& dostupnych udajt a v&deckych diskusi v ramci vyboru tudiz dospél
vybor CVMP k zavéru, Ze prinosy pripravku Coglapix prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci ve vSech dotcenych ¢lenskych statech. Vybor CVMP také doporucil, aby
byly pozménény informace o pripravku pro tento lécivy pfipravek v Madarsku.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 28. srpna 2015.
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