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Kysymyksia ja vastauksia sioille tarkoitetusta Coglapix-
injektiosuspensiosta (inaktivoitu rokote sikojen
aktinobasilloosia vastaan)

Muutetun direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn
tulos

Euroopan laakevirasto sai 3. kesakuuta 2015 paatékseen sovittelumenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys sioille tarkoitetun Coglapix-injektiosuspension
myyntiluvasta. Viraston eldinladkekomitea (CVMP) paatyi siihen tulokseen, ettd Coglapixin hyédyt ovat
sen riskeja suuremmat ja ettd Unkarissa mydnnetty myyntilupa voidaan tunnustaa muissa EU:n
jasenvaltioissa (ks. jaljempanad). Lisdksi Coglapixin unkarilaisia tuotetietoja on muutettava.

Mita sioille tarkoitettu Coglapix-injektiosuspensio on?

Coglapix on inaktivoitu bakteerirokote sikojen aktinobasilloosia vastaan. Rokote sisaltaa viisi
formaldehydilla inaktivoitua Actinobacillus pleuropneumoniae -kantaa. Rokote on tarkoitettu sikojen
aktiiviseen immunisaatioon A. pleuropneumoniae -bakteerin serotyypin 1 ja 2 aiheuttamaa
pleuropneumoniaa vastaan, ja sillda vahennetaan sairauden aiheuttamia kliinisia oireita ja
keuhkoleesioita.

Miksi sioille tarkoitettu Coglapix-injektiosuspensio arvioitiin?

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd toimitti hakemuksen Coglapixin vastavuoroista
tunnustamista varten Unkarissa mydnnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Yhtio halusi, etta
myyntilupa tunnustetaan muissa EU:n jasenvaltioissa (asianomaisissa jasenvaltioissa, joita ovat tassa
tapauksessa Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TSekki, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Ruotsi ja
Yhdistynyt kuningaskunta).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet yksimielisyyteen, ja Unkarin kansallinen elintarvikkeiden
tuotantoketjun turvallisuudesta vastaava virasto siirsi asian 24. lokakuuta 2014 eldinldadkekomitealle
sovittelumenettelya varten.
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Menettelyn perusteena olivat Italian esittémat huolenaiheet siita, ettda Coglapixin tehoa ei ole osoitettu
riittavalla tavalla, ettd rokotteen hydtya kaytanndn olosuhteissa ei ole osoitettu ja etta
immuniteettitutkimusten aikana saatiin epajohdonmukaisia tuloksia.

Mitka ovat eldinladkekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen perusteella katsottiin, ettd tehoa koskevissa laboratoriotutkimuksissa on
osoitettu, etta sikojen rokottaminen Coglapix-rokotteella véhentda sairauden aiheuttamia kliinisia
oireita ja keuhkoleesioita, mutta tulosten tilastolliseen merkitsevyyteen liittyy viela epdavarmuutta.
Siksi valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisia kohtia on muutettava siten, etta tama
kay selvasti ilmi. Asianmukaisten altistumistutkimusten perusteella kummankin serotyypin (1 ja 2)
immuniteetin kestoksi maaritettiin 16 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Kaytossa olevien tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella eldinladkekomitea
katsoi, etta Coglapixin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli, etta sille mydnnetaan
myyntilupa kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa. Komitea suositteli myds, etta eldinlaakkeen
tuotetietoja muutetaan Unkarissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 28. elokuuta 2015.
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