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Sigade sustesuspensiooni Coglapix teave (inaktiveeritud
vaktsiin sigade aktinobatsilloosi vastu)

Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 18ike 4 kohase menetluse
tulemused

3. juunil 2015 Idpetas Euroopa Ravimiamet vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa
Liidu liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele sigade slistesuspensiooni Coglapix heakskiitmises. Ameti
veterinaarravimite komitee joudis jareldusele, et vaktsiini Coglapix kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja et Ungaris antud mudgiluba vdib tunnustada teistes ELi liikmesriikides (vt allpool).
Samuti tuleks Ungaris muuta Coglapixi ravimiteavet.

Mis on sigade siistesuspensioon Coglapix?

Coglapix on inaktiveeritud bakteriaalne vaktsiin sigade aktinobatsilloosi vastu. Vaktsiin sisaldab
formaldehtildiga inaktiveeritud Actinobacillus pleuropneumoniae viit tive. Vaktsiin on ette nahtud
sigade aktiivseks immuniseerimiseks A. pleuropneumoniae serotiiiipide 1 ja 2 pohjustatud
pleuropneumoonia vastu, et vahendada haigusega seotud kliinilisi nahte ja kopsukahjustusi.

Miks sigade siistesuspensiooni Coglapix taotlus uuesti labi vaadati?

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. esitas Ungari antud esmase miudgiloa alusel Coglapixi
vastastikuse tunnustamise taotluse. Ettevote soovis, et mudlgiluba tunnustataks ka teistes ELi
lilkmesriikides (asjaomased liikmesriigid, kaesoleval juhul Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Horvaatia,
Iirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kipros, Leedu, Lati, Madalmaad, Poola, Portugal, Rootsi, Rumeenia,
Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, T$ehhi Vabariik ja Uhendkuningriik).

Liikmesriigid ei joudnud aga kokkuleppele ja Ungari toiduohutusamet tegi 24. oktoobril 2014
veterinaarravimite komiteele esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise aluseks olid Itaalia tdstatatud kisimused, mis kasitlesid seda, et Coglapixi efektiivsust ei ole
piisavalt tdendatud, vaktsiini kasulikkust ei ole praktilise kasutuse tingimustes téendatud ja
immuunsuse kestuse uuringute tulemused ei ole jarjekindlad.
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Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete alusel jareldati, et efektiivsuse laboriuuringute pdhjal vahenevad parast sigade
vaktsineerimist Coglapixiga haigusega seotud kliinilised ndhud ja kopsukahjustused, kuigi lahendamata
on moned klsimused seoses tulemuste statistilise olulisusega. Seetdttu tuleb muuta ravimi omaduste
kokkuvdtte ja pakendi infolehe asjakohaseid 10ike, et seda jareldust kajastada. Esilekutsutud
nakatumise uuringute tulemused nditavad, et molema serotilbi (1 ja 2) puhul kestab immuunsus kuni
16 nadalat parast vaktsineerimist.

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, jareldas
veterinaarravimite komitee, et Coglapixi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
anda muugiloa kdigis asjaomastes liikmesriikides. Veterinaarravimite komitee soovitas muuta ravimi
omaduste kokkuvotet Ungaris.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 28. augustil 2015.
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