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Kérdések és valaszok a Coglapix szuszpenzios injekcio
sertések szamara (sertés aktinobacillozis elleni inaktivalt
vakcina) készitménnyel kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

2015. junius 3-an az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) lezarta azt a dontébirdsagi eljarast,
amely a Coglapix szuszpenzids injekcio sertések szamara készitmény engedélyezését illetdn az Eurdpai
Unié (EU) tagallamai kozétt kialakult véleménykiildnbség kévetkezménye volt. Az Ugynékséghez
tartozo allatgydégyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Coglapix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és a Magyarorszagon kiadott
forgalomba hozatali engedély az Eurdpai Unié mas tagallamaiban is elismerhetd (lasd alabb). A
Coglapix terméktajékoztatojat Magyarorszagon is maédositani kell.

Milyen tipusi készitmény a Coglapix szuszpenzios injekcid sertések
szamara?

A Coglapix egy sertés aktinobacillozis elleni inaktivalt baktériumot tartalmazé vakcina. A vakcina az
Actinobacillus pleuropneumoniae 6t, formaldehiddel inaktivalt torzsét tartalmazza. A vakcina a sertések
1-es és 2-es szerotipusu A. pleuropneumoniae altal okozott ragadds tiiddélobja elleni aktiv
immunizalasra szolgal annak érdekében, hogy cstkkentse a betegséggel jard klinikai tlineteket és
tlidoelvaltozasokat.

Miért végezték el a Coglapix szuszpenzios injekcio sertések szamara
készitmény feliilvizsgalatat?

A Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. a Magyarorszag altal kiadott kezdeti engedély alapjan
ko6lcsonos elismerés iranti kérelmet nyujtott be a Coglapix-ra. A vallalat az engedélyt az Eurdpai Unid
mas tagallamaiban is el kivanta ismertetni (az ,érintett tagallamok” ebben az esetben Ausztria,
Belgium, Bulgaria, Ciprus, a Cseh Koztarsasag, az Egyeslt Kirdlysag, Esztorszag, Finnorszag,
Gorogorszag, Hollandia, Horvatorszag, frorszag, Izland, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia).
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A tagdllamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy 2014. oktober 24-én Magyarorszag
Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatala az Gigyet a CVMP elé terjesztette, dontébirdsagi eljarast
kérve.

A beterjesztés indoklasat Olaszorszag azon aggalyai képezték, miszerint a Coglapix hatdsossagat nem
bizonyitottak megfeleléen, nem igazoltak a vakcina el6nyeit az alkalmazas gyakorlati korilményei
kozott, és a védettség idGtartamara vonatkozd vizsgalatokbdl kapott eredmények ellentmondodak
voltak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

. s

kévet6en laboratoriumi hatasossagi vizsgalatokban a betegséggel jarod klinikai tlinetek és
tldGelvaltozasok csokkenését igazoltak, bar az eredmények statisztikai szignifikanciajat illetéen
tovabbra is maradnak aggalyok. Ezért ennek tiikrozésére modositani kell a termékjellemzék
Osszefoglaldsa és a hasznalati utasitas vonatkozoé pontjait. Az immunitastartdssagot mindkét szerotipus
(1-es és 2-es) esetében legfeljebb a vakcinaciot kovet616. hétig allapitottdk meg, a relevans
mesterséges fert6zési kisérletek eredményeivel 6sszhangban.

Ezért a jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsdgban folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Coglapix elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt valamennyi érintett tagallamban adjak ki. A CVMP
javasolta a készitmény magyarorszagi terméktajékoztatdéjanak maodositasat is.

Az Eurdpai Bizottsdg 2015. augusztus 28-an hatarozatot adott ki.

Kérdések és valaszok a Coglapix szuszpenzids injekcio sertések szamara (sertés
aktinobacillézis elleni inaktivalt vakcina) készitménnyel kapcsolatban
EMA/639914/2015 2/2 oldal



	Coglapix - Art. 33(4) - Q and A - hu

