Lisa |l

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste, loomaliikide, manustamisteede,
muugiloa hoidjate nimekiri litkmesriikides

EL/EMP L L Toote . .. .
. . Muugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Austria Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiiip 1 (tuvi Siistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotutp
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ 1)
Ballastiére pigs ekspresseerivad
33500 Libourne Apxl toksoid min 28,9 ELISA Uhikut/ml*,
Prantsusmaa Apxl1 toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml
Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kadlikute seerumis
Belgia Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne

Animale S.A/N.V.
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgia

suspension for
injection for
pigs

NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuup
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
Apxl toksoid min 28,9 ELISA uhikut/ml*,
Apxl1 toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml
ApxlIl toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kiulikute seerumis

manustamine

1/16




EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Bulgaaria Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiiip 1 (tivi | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Bulgaria suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuitp
ul. Elemag 26, injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
vh.b, Et.1, Apt .1 pigs ekspresseerivad
Sofia -1113 ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Bulgaaria Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Horvaatia Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotulip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Kupros Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotlip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiére pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml

Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kludlikute seerumis
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
T$ehhi vabariik | Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Slovakia, s.r.o. suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuip
Racianska 153 injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ 11)
831 53 Bratislava pigs ekspresseerivad
Slovakkia ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Eesti Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotulip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
PRANTSUSMAA Apxll toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Soome Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . L manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotlip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiére pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxIl toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml

Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kludlikute seerumis
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Saksamaa Ceva Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
Tiergesundheit suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuitp manustamine
GmbH injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Kanzlerstr. 4 pigs ekspresseerivad
40472 Dusseldorf ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Saksamaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Kreeka Ceva Hellas LLC Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
15, Agiou Nikolaou | suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip manustamine
str. injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
17455 ALIMOS pigs ekspresseerivad
Kreeka ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Ungari CEVA-Phylaxia Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne

Veterinary
Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5.

1107 Budapest
Ungari

suspension for
injection for
pigs

NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
ApxlI toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis

manustamine
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Island Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
iirimaa Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotulip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere, 33500 pigs ekspresseerivad
Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Itaalia Ceva Salute Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne

Animale S.p.A.
Viale Colleoni 15,
20864 Agrate
Brianza (MB)
Itaalia

suspension for
injection for
pigs

NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml
Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis

manustamine
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Lati Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
ApxlIl toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Leedu Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotulip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiere pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Madalmaad Ceva Sante Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne

Animale B.V.
Tiendweg 8 c,
2670 AB Naaldwijk
Madalmaad

suspension for
injection for
pigs

NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serottip
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxl1 toksoid min 16,7 ELISA tUhikut/ml
Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis

manustamine
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Poola Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . - manustamine
Polska Sp. z o.0. suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuip
ul. Okrzei 1A, injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
03-715 Warszawa pigs ekspresseerivad
Poola ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Portugal Ceva Salde Animal | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne

Produtos
Farmacéuticos e
Imunoldégicos, Lda.
Rua Doutor
Antoénio Loureiro
Borges

9/9A - 9°A,
Miraflores, 1495 —
131 Alges

Portugal

suspension for
injection for
pigs

NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kuulikute seerumis

manustamine
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Rumeenia Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . . - manustamine
Animale Romania suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotutp
Str. Chindiei nr. 5 injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Sector 4 pigs ekspresseerivad
040185 Bucharest ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Rumeenia Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Slovakkia Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tilvi Suistesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . - manustamine
Slovakia, s.r.o. suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotulip
Racianska 153 injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ 11)
831 53 Bratislava pigs ekspresseerivad
Slovakkia ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxl1 toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Sloveenia Ceva Santé Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiitip 1 (tivi Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . . L manustamine
Animale suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotlip
10, av. de La injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
Ballastiére pigs ekspresseerivad
33500 Libourne ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Prantsusmaa Apxll toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml

Apxlll toksoid min 6,8 ELISA Ghikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kludlikute seerumis
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EL/EMP . L Toote . .. .
. . Mulugiloa hoidja . Tugevus Ravimvorm Loomaliik | Manustamistee
lilkmesriik nimetus
Rootsi Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiiip 1 (tivi | Sustesuspensioon | Sead Intramuskulaarne
. . . . . - manustamine
A.B. suspension for | NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotuip
Annedalsvagen 9 injection for 2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
227 64 Lund pigs ekspresseerivad
Rootsi ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxll toksoid min 16,7 ELISA Uhikut/ml
Apxl1l toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis
Uhendkuningriik | Ceva Animal Health Sead Intramuskulaarne

Ltd

Unit 3, Anglo Office
Park, White Lion
Road

Amersham, Bucks
HP7 9FB
Uhendkuningriik

Coglapix
suspension for
injection for
pigs

Actinobacillus pleuropneumoniae serottup 1 (tlvi
NT3) ja Actinobacillus pleuropneumoniae serotiip
2 (tuved PO, U3, B4, SZ II)
ekspresseerivad
ApxI toksoid min 28,9 ELISA Ghikut/ml*,
Apxl1 toksoid min 16,7 ELISA thikut/ml
ApxlIl toksoid min 6,8 ELISA Uhikut/ml
* Elisa Uhikud/ml, arvutatud seroloogiline tiiter
immuniseeritud kaulikute seerumis

Sustesuspensioon

manustamine
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11 lisa

Teaduslikud jareldused ja sigade sustesuspensiooni Coglapix
muugiloa andmise alused
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Sigade sustesuspensiooni Coglapix (vt 1 lisa) teadusliku
hindamise uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Sigade slstesuspensioon Coglapix (edaspidi ,,Coglapix”) on inaktiveeritud bakteriaalne vaktsiin sigade
aktinobatsilloosi vastu. Vaktsiin sisaldab formaldehtiudiga inaktiveeritud Actinobacillus
pleuropneumoniae viit tive. Tuved kuuluvad serotiitibi 1. v6i 2. rGthma. Vaktsiini turustatakse mitme
annusega konteinerites alumiiniumhidroksiidipdhist adjuvanti sisaldava slistesuspensioonina. Vaktsiin
on ette ndhtud sigade aktiivseks immuniseerimiseks A. pleuropneumoniae serottupide 1 ja 2
pbhjustatud pleuropneumoonia vastu, et vdhendada haigusega seotud kliinilisi ndhte ja
kopsukahjustusi. Vaktsineerimisskeem néeb ette 2 annust, mis manustatakse loomadele alates 7.
elunadalast kolmenadalase vahega. Immuunsus tekib 21 paeva parast teist vaktsineerimist.
Immuunsus kestab teise vaktsineerimise jarel 16 n&dalat.

Miilgiloa hoidja Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. esitas Ungari poolt direktiivi 2001/82/EU
artikli 32 kohaselt antud muugiloa vastastikuse tunnustamise taotluse. Vastastikuse tunnustamise
menetluses oli Ungari viiteliikmesriik ning asjaomased liikmesriigid olid Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti,
Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, L&ti, Madalmaad, Poola, Portugal, Rootsi,
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, TSehhi Vabariik ja Uhendkuningriik.

Vastastikuse tunnustamise menetluse ajal vahendas migiloa hoidja algset naidustust neljalt kliiniliselt
parameetrilt (haigusega seotud Kkliinilised nahud, kaalukadu, kopsukahjustused ja infektsioon) ainult
kahele, s.t kliiniliste ndhtude ja kopsukahjustuste vdhenemine (mdlemad kuuluvad Euroopa farmakopota
(Ph. Eur.) monograafiasse 04/2013:1360, Porcine Actinobacillosis Vaccines (inaktiveeritud)).

Vastastikuse tunnustamise menetluse ajal leidis asjaomane liikkmesriik Itaalia, et Coglapix v8ib
pbhjustada tdsist riski loomatervisele. Nimelt oli Itaalia arvamusel, et i) kopsukahjustuste vahenemise
ja kliiniliste nahtude vahenemise vaheline seos ei ole piisavalt tdendatud; ii) vaktsiini kasulikkus
praktilise kasutamise tingimustes (s.t kopsukahjustuste ja kliiniliste ndhtude vahenemine, mistéttu
vaheneb vaktsineeritud loomade kaalulangus) ei ole téendatud ning iii) immuunsusuuringute
tulemused ei ole jarjekindlad. Probleemid jaid lahendamata, mistdttu otsustati algatada
veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihmas
direktiivi 2001/82/EU artikli 33 I6ike 1 kohane esildismenetlus. Et Itaalia tdstatatud probleemid jaid
lahendamata, ei jdudnud asjaomased liikmesriigid Coglapixi efektiivsuse suhtes kokkuleppele ja
seetdttu tehti 24. oktoobril 2014 veterinaarravimite komiteele direktiivi 2001/82/EU artikli 33

I6ike 4 kohane esildis.

Veterinaarravimite komiteel paluti 1abi vaadata Coglapixi efektiivsust toetavad olemasolevad andmed
ja teha jareldus, kas kdnealune veterinaarravim vdib pdhjustada tdsist riski loomatervisele.

2. Esitatud andmete hindamine

Efektiivsusandmed

Mulgiloa hoidja esitas efektiivsusvaite toetuseks 12 laboriuuringu ja 3 valiuuringu andmed. Vaktsiini
immunogeensuse tdendamiseks viidi 1&bi kuus vastuvdetava taseme ja uUlesehitusega efektiivsuse
laboriuuringut, et teha selgeks immuunsuse teke ja kestus ning taita Ph. Eur. monograafia
04/2013:1360 kriteeriume. Muugiloa hoidja viis labi kaks uuringut immuunsuse tekke hindamiseks ja
neli uuringut immuunsuse kestuse hindamiseks, kasutades nakatamiseks vaktsiinis sisalduva

A. pleuropneumoniae mdlema serottitbi (1 ja 2) asjakohaseid tivesid. Nendes uuringutes téheldati, et
vorreldes kontrollrihmaga esines vaktsineeritud loomadel vahem sigade pleuropneumoonia tadpilisi
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kliinilisi nahte (duspnoe, k6ha ja oksendamine) ja kopsukahjustusi, mida seostatakse mikroorganismi
pbhjustatava infektsiooniga.

Lisaks esitati kuue taiendava laboriuuringu andmed, kuid need uuringud viidi l1abi Coglapixi muugiloa
taotlemiseks valjaspool Euroopa Liitu ning need ei vastanud téielikult Ph. Eur. monograafia 1360
kriteeriumidele. Peamine erinevus oli see, et nimetatud uuringutes kasutatud vaktsiinipartii
antigeenisisaldus oli suurem kui Euroopa Liidu turu jaoks valjapakutud miinimumsisaldus.

Kolmes véliuuringus ei taheldatud vaktsineeritud riihma ja kontrollrihma vahel markimisvaarseid
erinevusi suremuse maaras ega kopsukahjustuste tulemustes, kuid patogeeniga A. pleuropneumoniae
nakatamise tase ainsas olulises valiuuringus oli madal.

Taiendavalt oli vaja tdendada, et naidustuse vahendamine kahele kliinilisele parameetrile on
asjakohane, vdrreldes vaktsiinirihma ja kontrollrihma vahel kaht allesjdénud efektiivsusparameetrit.
Kuigi miigiloa hoidja selgitusi teema keerukuse ja esinenud tehniliste raskuste kohta véeti arvesse,
tOstatati tahtis kiisimus, kas see, et Uhes asjakohases uuringus on tdendatud parameetri olulisus, on
piisav, et kaaluda Ules sama parameetri ebaolulisus n-6 ebaolulises uuringus. Muugiloa hoidja esitatud
viimase 15 aasta muuginumbreid ei peetud véaite toetamiseks piisavaks. Peale selle peeti perioodilistest
ohutusaruannetest kogutud teavet ainult toetavaks ja see ei p6hjendanud véiteid piisavalt. Nende
kaalutluste p6hjal paluti muugiloa hoidjal tdendada, et teatud efektiivsuse laboriuuringus taheldatud
kliiniliste ndhtude olulisus on piisav, et kaaluda tles sama parameetri ebaolulisus n-6 ebaolulises
efektiivsuse laboriuuringus.

Muugiloa hoidja esitas efektiivsusvéidete toetuseks kdigi laboriuuringute tulemused. Samuti esitati
statistiliste anallUside tlevaade, et naidata kliiniliste nahtude ja kopsukahjustuste vahendamise
markimisvéaarseid erinevusi vaktsineeritud loomade ja kontrollrihma loomade vahel. Samuti kasitleti
olulisi kisimusi seoses A. pleuropneumoniae infektsioonide keeruka olemusega ja Euroopa farmakopoa
nduete taitmisega. Erilist tdhelepanu pdoérati kombineeritud analtitisi kasutamisele, kus valimisse kuulus
piiratud arv loomi, ja globaalsete kliiniliste tulemusnaitajate kasutamisele efektiivsuse pdhiparameetri
mdodtmisel. Veterinaarravimite komitee ndustus, et kuigi tiupiliste kliiniliste ndhtude ja
kopsukahjustuste esinemissagedus ei olnud vaktsineeritud loomadel kontrollrihmaga vorreldes oluliselt
vaiksem, toetasid vaktsiini efektiivsuse Uldised tulemused kdigis efektiivsuse laboriuuringutes
kopsukahjustuste ja kliiniliste nahtude vidhendamist. Seetdttu tuleb muuta ravimi omaduste kokkuvdtte
ja pakendi infolehe asjakohaseid I6ike, et seda jareldust selgelt kajastada.

Kopsukahjustuste vahenemise ja kliiniliste nahtude vahenemise seos

Kuigi eeldatavalt tekib vaktsineerimise tagajarjel positiivne seos kopsukahjustuste vahenemise ja
kliiniliste ndhtude vahenemise vahel, ei olnud v8imalik hinnata sellise seose ulatust. Muulgiloa hoidjal
paluti kirjalikult kinnitada, et statistilises anallilisis kasutati asjakohaste uuringute tulemusi, tagada, et
kasutatud andmeanallisi meetod oli adekvaatne, ning esitada vdimaluse korral kdigi erinevate
uuringute tulemuste metaanallls.

Muugiloa hoidja kinnitas, et statistiline analiiis, mille eesmark oli leida seos kopsukahjustuste
vahenemise ja kliiniliste nahtude vahenemise vahel, viidi |&bi kdigi asjakohaste uuringute tulemustega
(s.t 12 nakatamise uuringut, 6 kummagi serottiibi kohta). Mutgiloa hoidja selgitas, et andmete
analtiisimiseks kasutati jareldavat statistikat, ja kirjeldas kasutatud meetodi asjakohasust. Kinnitati ka
seda, et muutujad olid standardiseeritud. Iga serotiitbi kohta esitati Uksikasjalik statistika, et toetada
kahe asjakohase mddtevaartuse vahelise positiivse seose ulatust. Et seose koefitsient oli kummalgi
juhul vaga suur, jareldas muugiloa hoidja, et on vaga ebatdenéoline, et kliiniliste nahtude tulemuste ja
kopsukahjustuste tulemuste vahel taheldatud seos on puhas juhus. Nimelt on p-vaartus vaiksem kui
0,0001, mis tahendab, et valepositiivse seose tdenaosus on alla 0,01%. Muugiloa hoidja kinnitas, et on
esitanud eri uuringute kdigi tulemuste metaanallisi.
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Efektiivsusuuringute tulemuste hindamisel t&statati veel Uks probleem seoses nendes uuringutes
kasutatud vaktsiinipartiide jarjepidevusega. Arvati, et efektiivsusuuringute tulemuste varieeruvus on
seotud uuringutes manustatud vaktsiinipartiide kvaliteediga, st et moni partii ei olnud piisavalt téhus
ebapiisava antigeenisisalduse t6ttu. Samuti peeti kusitavaks I8pptoote koostist, kas antigeenisisalduse
voi lisakoostisosade poolest.

Mutgiloa hoidja kinnitas, et partiid toodeti Euroopa Liidu hea tootmistava standardite kohaselt
jarjepidevas tootmisprotsessis ja piisava kvaliteediga, et kasutada neid efektiivsusuuringutes. Vastuse
toetamiseks esitati kahe partii kasutamiseks vabastamise protokollid, mis naitasid, et patogeenide
arvul pdhinev I6ppkoostis oli jarjekindel. Kbnealuseid partiisid oli nduetekohaselt kontrollitud, kui anti
ravimi esimene muugiluba Ungaris. Lisaks kinnitas mutgiloa hoidja, et tehti uus kontroll vastastikuse
tunnustamise menetluses kokkulepitud I8pptoote spetsifikatsioonide alusel ja vaktsiinipartiid olid
nendega koosk®&las. Milgiloa hoidja kinnitas, et Euroopa Liidu turule suunatud tulevased muugipartiid
toodetakse fikseeritud koostise alusel ja et neid kontrollitakse kooskdlas vastastikuse tunnustamise
menetluses kokkulepitud I6pptoote spetsifikatsioonidega. Samuti esitas muugiloa hoidja selgitusi
teatud lahknevate andmete kohta, mis ilmnesid kahe vaktsiini partiiprotokollide vérdlevast analliuUsist.

Kokkuvodttes nBustus veterinaarravimite komitee, et muutgiloa hoidja on esitanud rahuldavad téendid
selle kohta, et Coglapixi tootmise ja kontrollimise kvaliteet on vastuvdetaval tasemel ning seega on
kliiniliste nahtude esinemine seotud kopsukahjustuste esinemisega.

Vaktsiini efektiivsus praktilise kasutamise tingimustes

Olemasolevatest efektiivsuse laboriuuringutest ilmnes védhe téendeid, kui Uldse, vaktsiini poolt
kehamassi tbusule avalduva m&ju mddtmise kohta. 1. ja 2. serotitbi kohta labiviidud viiest uuringust
kolme tulemused on ebaolulised. Valiuuringud ei toeta laboritingimustes saadud tulemusi ja kisimusi
tekitas vaktsiini kasulikkus praktilise kasutamise tingimustes.

Seetdttu nduti, et mudgiloa hoidja esitaks lisaandmeid, toetamaks jareldust, et vaktsiini efektiivsus
praktilise kasutamise tingimustes on tdendatud. Nimelt nduti, et muugiloa hoidja esitaks tdendeid, et
vorreldes kontrollrihma loomadega vahendab kopsukahjustuste ja kliiniliste ndhtude vahenemine
vaktsineeritud loomade kaalulangust. Veel nduti, et muugiloa hoidja selgitaks, kas kahe laboriuuringu
tulemused (kaalutdusule avalduv mdju) on piisavalt olulised (nii serotutbi 1 kui ka serotiitbi 2 korral),
et kaaluda ules kolme n-6 ebaolulise laboriuuringu tulemuste ebaolulisus.

Mutgiloa hoidja selgitas, et positiivne mdju kliinilistele nédhtudele ja kopsukahjustustele tekitaks
vahemalt osalise kaitse A. pleuropneumoniae infektsioonide p&hjustatud kaalukao eest. Samas selgitas
mudgiloa hoidja, et valiuuringutes on efektiivsus ainult osaliselt tdendatud ja asjakohase teabe
puudumist v8ib kajastada ravimi omaduste kokkuvdttes.

Véliuuringute andmete puudumise kajastamiseks lisatakse ravimi omaduste kokkuvotte I6iku 5
~Immunoloogilised omadused” jargmine lause: ,Efektiivsus tdendatud laboritingimustes, kuid mitte
vélitingimustes”. Naidustus loetakse vastuvfetavaks, vottes arvesse vaktsiini kavandatud kasutust ja
olemasolevaid laboriuuringute andmeid.

Immuunsuse kestus

Vaktsiini Coglapix uUldise efektiivsuse hindamise alusel tehti 16. ja 24. nadalal labiviidud asjakohaste
nakatamisuuringute tulemuste p6&hjal kindlaks, et immuunsus kestab md&lema serotiitibiga (1 ja 2) kuni
16 nadalat péarast vaktsineerimist.
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3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Kasulikkuse hindamine

Coglapix on ette nahtud sigade aktiivseks immuniseerimiseks A. pleuropneumoniae serotitpide 1 ja 2
pbhjustatud pleuropneumoonia vastu. Sigade vaktsineerimine vahendab haigusega seotud Kliinilisi
nahte ja kopsukahjustusi, vahendades seega vajadust antimikroobse ravi jarele ning suurendades
olemasolevaid véimalusi A. pleuropneumoniae serotitpide 1 ja 2 pdhjustatud pneumoonia
profulaktiliseks raviks. Eeldatavasti kasvavad tervemad vaktsineeritud sead paremini, kuigi
valitingimustes ei ole seda naidatud.

Riskihindamine
Esildismenetluses ei hinnatud kvaliteeti ega ohutust, sest viiteliikmesriik ei tdstatanud neid kusimusi.

Esildis tehti vaktsiini tldise efektiivsusega seotud probleemide tdttu. Efektiivsuse laboriuuringutes on
naidatud, et parast sigade vaktsineerimist Coglapixiga vahenevad haigusega seotud Kkliinilised ndhud ja
kopsukahjustused, kuigi lahendamata on mdned kisimused seoses tulemuste statistilise olulisusega.
Seetdttu tuleb muuta ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe asjakohaseid I6ike, et seda
jareldust kajastada (vt 111 lisa).

Kasulikkuse ja riski suhte hindamine

Vaktsiini Uldise efektiivsusega seotud probleeme on hinnatud ja jareldatakse, et eeldatavasti on
Coglapix sigade immuniseerimisel efektiivnhe abivahend A. pleuropneumoniae serotutpide 1 ja 2
pbhjustatud pleuropneumoonia kontrolli all hoidmiseks, vdhendades haigusega seotud kliinilisi nadhte ja
kopsukahjustusi.

Jareldus kasulikkuse ja riski suhte kohta

Esildismenetluses tdstatatud probleemidega seoses esitatud andmete pdhjal peetakse kasulikkuse ja
riski suhet soodsaks. Veterinaarravimite komitee jareldas, et Itaalia t6statatud probleemid ei tohiks
takistada Coglapixi muugilubade andmist, ning soovitas muuta ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi
infolehe asjakohaseid 16ike (vt 111 lisa).

Sigade sustesuspensiooni Coglapix muugilubade andmise
alused

K&igi esitatud andmete pdhjal jareldas veterinaarravimite komitee jargmist.

e Esildis tehti vaktsiini tldise efektiivsusega seotud probleemide tdttu. Coglapix on ette nahtud
sigade aktiivseks immuniseerimiseks, et hoida kontrolli all A. pleuropneumoniae serotllpide 1 ja 2
pbéhjustatud pleuropneumooniat, ning laboriuuringutes on téendatud haigusega seotud kliiniliste
nahtude ja kopsukahjustuste vahenemine.

Seetdttu soovitas veterinaarravimite komitee anda | lisas nimetatud veterinaarravimite mulugiload koos
viiteliikmesriigi ravimi omaduste kokkuvodtte ja pakendi infolehe muudatustega. Viiteliikmesriigi ravimi
omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe muudetud I6igud on esitatud Il lisas.
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Lisa Ill

Ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe asjakohaste
I6ikude muudatused
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Kehtiv ravimi omaduste kokkuvéte, pakendi margistus ja pakendi infoleht on I6plikud versioonid
jargnevate muudatustega, milleni jéuti koordinatsioonirihma protseduuril,:

Lisada jargnev tekst ravimiinfo asjakohastele I6ikudele.

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Sigade aktiivseks immuniseerimiseks Actinobacillus pleuropneumoniae serotiipide 1 ja 2 pdhjustatud
pleuropneumoonia vastu, et vahendada haigusega seotud kliinilisi nahte ja kopsukahjustusi.
Immuunsuse tekkimine: 21 paeva péarast teist vaktsineerimist

Immuunsuse kestus: 16 nadalat parast teist vaktsineerimist

5. IMMUNOLOOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline rihm: Actinobacillus’e/Haemophilus’e vaktsiin.
ATCvet kood: QIO9ABO7

Vaktsiin sisaldab inaktiveeritud Actinobacillus pleuropneumoniae baktereid. Kogus kokku on 20 = 10°
inaktiveeritud pisikut the annuse kohta.

Tavi NT3 kuulub serotitipi 1, ekspresseerides Apxl, samas kui tived Szll, PO ja B4 kuuluvad serottupi
2, ekspresseerides Apxlll. Kdik tived ekspresseerivad ka ApxIl.

Vaktsineeritud sigadel tekib immuunsus Actinobacillus pleuropneumoniae serotiltpide 1 ja 2 vastu.
Tdhusus on tdestatud laboritingimustes, kuid mitte valitingimustes.

Pakendi infoleht

4. NAIDUSTUS(ED)

Sigade aktiivseks immuniseerimiseks Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiipide 1 ja 2 p&hjustatud
pleuropneumoonia vastu, et vahendada haigusega seotud kliinilisi nahte ja kopsukahjustusi.
Immuunsuse tekkimine: 21 paeva parast teist vaktsineerimist

Immuunsuse kestus: 16 nadalat parast teist vaktsineerimist

15. LISAINFO
Farmakoterapeutiline rihm: Actinobacillus’e/Haemophilus’e vaktsiin.
ATCvet kood: QIO9ABO7

Vaktsiin sisaldab inaktiveeritud Actinobacillus pleuropneumoniae baktereid. Kogus kokku on 20 = 10°
inaktiveeritud pisikut Ghe annuse kohta.

Tavi NT3 kuulub serotitipi 1, ekspresseerides Apxl, samas kui tived Szll, PO ja B4 kuuluvad serottipi
2, ekspresseerides Apxlll. Kdik tived ekspresseerivad ka ApxIl.

Vaktsineeritud sigadel tekib immuunsus Actinobacillus pleuropneumoniae serotitpide 1 ja 2 vastu.
Tdhusus on tdestatud laboritingimustes, kuid mitte valitingimustes.
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