Annex |
Sarasas veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formuy, stiprumuy, paskirties gyviny rusiy,
naudojimo budy, rinkodaros teisés turétojy salyse narése.

X y= . . .. . Paskirties N
Salis naré | Rinkodaros teisés Vaisto . . _ Naudojimo
.. L Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/Z/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Austrija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti i
10, av. de La suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensija raumenis
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/mlI*
Pranctzija ApxlI1 toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Belgija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti i
S.A/N.V. suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensija raumenis
Metrologielaan 6 injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
1130 Brussel atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Belgija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Apxl1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaic¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .
Bulgarija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti.[
Bulgaria suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
ul. Elemag 26, vh.b, injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
Et.1, Apt .1 atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Sofia -1113 Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Bulgarija ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Kroatija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 1 (strain Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
. . . . . suspensija raumenis
10, av. de La suspension for Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1
Ballastiere injection for pigs | (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae
33500 Libourne serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
Prancizija atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .
Kipras Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti |
. . . . . . suspensija raumenis
10, av. de La suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae uspensiy “ !
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka ApxI toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Pranctizija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Cekijos Ceva Animal Health | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekciné Kiaules Svirksti |
. . . . . . . . suspensija raumenis
Respublika | Slovakia, s.r.o. suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae

Racianska 153
831 53 Bratislava
Slovakija

injection for pigs

serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)

atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
ApxIl toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas

imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Estija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés évirkéti_[
10, av. de La suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .
Suomija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
10, av. de La suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensya rauments
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija Apxl1 toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Vokietija Ceva Tiergesundheit | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti.[
suspensija raumenis

GmbH

Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf
Vokietija

suspension for
injection for pigs

(padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae

serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)

atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxIl1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas

imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Graikija Ceva Hellas LLC Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés évirkéti_[
15, Agiou Nikolaou suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
str. injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
17455 ALIMOS atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Graikija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .
Vengrija CEVA-Phylaxia Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
Veterinary Biologicals | suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensya rauments
Co. Ltd injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
Széllas u. 5. atitinka ApxIl toksino min. 28.9 ELISA vnt/mI*
1107 Budapest Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Vengrija ApxI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Islandija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti.[
10, av. de La suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensija raumenis
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Pranctzija Apxl1 toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml

ApxIl1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Airija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés évirkéti_[
10, av. de La suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
Ballastiere, 33500 injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskai¢iuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .
Italija Ceva Salute Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
S.p.A. suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensya rauments
Viale Colleoni 15, injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
20864 Agrate atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Brianza (MB) Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Italija ApxIll toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Latvija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti.[
10, av. de La suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensija raumenis
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Pranctzija Apxl1 toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml

ApxI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume

5/17




Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Lietuva Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
10, av. de La suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija ApxIl toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlIll toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Nyderlandai | Ceva Sante Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti |
. . . i i i suspensija raumenis
B.V. suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae
Tiendweg 8 c, 2670 injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
AB Naaldwijk atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija Apxl1 toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Lenkija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti |
suspensija raumenis

Polska Sp. z o0.0.
ul. Okrzei 1A,
03-715 Warszawa
Lenkija

suspension for
injection for pigs

(padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae

serotipas 2 (padermé PO, U3, B4, SZ II)

atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxIIl toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas

imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _
(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas
rusys
Portugalija | Ceva Satude Animal Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekciné Kiaules Svirksti |
. . . . i . suspensija raumenis
Produtos suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae
Farmacéuticos e injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)
Imunolégicos, Lda. atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Rua Doutor Anténio Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Loureiro Borges ApxlIll toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
9/9A - 9°A, * Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
Miraflores, 1495 — imunizuoty triusiy kraujo serume
131 Alges
Portugalija
Rumunija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
. . . . . . i suspensija raumenis
Romania suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae
Str. Chindiei nr. 5 injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)
Sector 4 atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
040185 Bucharest Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Rumunija ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Slovakija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirksti |
suspensija raumenis

Slovakia, s.r.o.
Racianska 153
831 53 Bratislava
Slovakija

suspension for
injection for pigs

(padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae

serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)

atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxIll toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas

imunizuoty triusiy kraujo serume
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Paskirties

Salis naré | Rinkodaros teisés | Vaisto . . _ Naudojimo
L . Stiprumas Vaisto forma gyvuny _

(EU/EEA) | turétojas pavadinimas Y budas

rusys

Slovénija Ceva Santé Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés évirkéti_[
10, av. de La suspension for (padermeé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensia rauments
Ballastiere injection for pigs | serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)

33500 Libourne atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Prancizija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
Apxl11 toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume .

Svedija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekcine Kiaulés Svirkéti_[
A.B. suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensya rauments
Annedalsvagen 9 injection for pigs | serotipas 2 (padermeé PO, U3, B4, SZ II)

227 64 Lund atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Svedija Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxlI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml
* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas
imunizuoty triusiy kraujo serume
Jungtiné Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipas 1 Injekciné Kiaulés Svirksti i
Karalysté Ltd suspension for (padermé NT3) ir Actinobacillus pleuropneumoniae suspensija raumenis

Unit 3, Anglo Office
Park, White Lion
Road

Amersham, Bucks
HP7 9FB

Jungtiné Karalyste

injection for pigs

serotipas 2 (paderme PO, U3, B4, SZ II)

atitinka Apxl toksino min. 28.9 ELISA vnt/ml*
Apxll toksino min. 16.7 ELISA vnt/ml
ApxI1l toksino min. 6.8 ELISA vnt/ml

* Elisa vnt./ ml serologinis titras apskaiciuojamas

imunizuoty triusiy kraujo serume
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas suteikti Coglapix injekcinés
suspensijos kiauléms rinkodaros leidima
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Bendra Coglapix injekcinés suspensijos kiauléms (zZr. I prieda)
mokslinio vertinimo santrauka

1. Izanga

Coglapix injekciné suspensija kiauléms (toliau vadinama ,Coglapix™) yra inaktyvinta bakteriné vakcina
nuo kiauliy aktinobaciliozés. Vakcinoje yra formaldehidu inaktyvinty penkiy padermiy bakterijy
Actinobacillus pleuropneumoniae. Sios padermés priskiriamos prie 1 arba 2 serotipo grupiy. Vakcina
tiekiama daugiadozése talpyklése injekcinés suspensijos, kurios sudétyje yra aliuminio hidroksido
pagrindo adjuvanto, forma. Si vakcina skirta aktyviai kiauliy imunizacijai nuo 1 ir 2 serotipy A.
pleuropneumonia sukeliamos pleuropneumonijos, siekiant sumazinti su Sia liga siejamuy_klinikiniy,
pozymiy ir plaudiy pazeidimy. Gyvinai skiepijami nuo 7 savaiciy, 3 savaiciy intervalu suleidziant 2
vakcinos dozes. Imunitetas susiformuoja praéjus 21 dienai po antro skiepo. Imunitetas iSlieka 16
savaiciy po antro skiepo.

Vadovaudamasis Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsniu, rinkodaros leidimo turetojas, bendrove ,Ceva-
Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.", pateiké paraiSka dél Vengrijos suteikto rinkodaros leidimo
savitarpio pripazinimo. Sioje savitarpio pripazinimo procediroje Vengrija dalyvavo kaip referencine
valstybé naré, o Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, éekija, Estija, Suomija, Vokietija, Graikija,
Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija,
Slovénija, Svedija ir Jungtiné Karalyste — kaip susijusios valstybés nares.

Savitarpio pripazinimo procediiros metu rinkodaros leidimo turétojas susiaurino pradine indikacijg nuo
infekcija) iki dviejy, t. y. svarstymui buvo pateikta indikacija , klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimy
mazinimas" (abu parametrai jtraukti | Europos farmakopéjos (Ph. Eur.) monografijg 04/2013:1360
»~Vakcinos nuo kiauliy aktinobaciliozés (inaktyvintos)".

Savitarpio pripazinimo procediiros metu susijusi valstybé naré Italija nusprendé, kad Coglapix gali kelti
rimtg pavojy gyvuny sveikatai. Visy pirma Italija laikési nuomoneés, kad: i) nepakanka duomenuy, kurie
patvirtinty sasaja tarp plauciy pazeidimy sumazeéjimo ir klinikiniy pozymiy sumazéjimo; ii) vakcinos
nauda praktinémis jos naudojimo salygomis (t. y. kad plauciy pazeidimy, ir klinikiniy, poZymiy sumazéjo,
todél paskiepyti gyviinai neteko maziau svorio) nejrodyta; ir iii) imuniteto trukmés tyrimy rezultatai
yra nenuoseklis. Siy probleminiy klausimy nepavyko i$spresti, todél, vadovaujantis Direktyvos
2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy, vaisty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(v)). Kadangi Italijos iSkelti klausimai nebuvo
iSspresti, susijusioms valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo dél Coglapix veiksmingumo,
todél 2014 m. spalio 24 d., vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, Sis klausimas
buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP buvo paprasyta apsvarstyti turimus duomenis, kuriais pagristas Coglapix veiksmingumas, ir
pateikti iSvadas, ar Sis veterinarinis vaistas gali kelti rimtg pavojy gyviny sveikatai.

2. Pateikty duomenuy jvertinimas

Veiksmingumo duomenys

Rinkodaros leidimo turétojas pateiké 12 laboratoriniy ir 3 lauko turimy duomenis deklaruojamam
vakcinos veiksmingumui pagristi. Siekiant jrodyti vakcinos imunogeniskuma, buvo atlikti Sesi
laboratoriniai veiksmingumo tyrimai, kurie atitiko standartus ir tyrimo modelj vakcinos sukeliamo
imuniteto pradziai ir trukmei jvertinti, taip pat atitiko Ph. Eur. monografijoje 04/2013:1360 nustatytus
kriterijus. Naudodamas atitinkamas provokacines vakcinos sudétyje esanciy abiejy serotipy (1 ir 2)
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bakterijuA. pleuropneumoniae padermes, rinkodaros leidimo turétojas atliko 2 tyrimus imuniteto
pradziai ir 4 tyrimus imuniteto trukmei nustatyti. Atliekant Siuos tyrimus, tarp skiepyty gyviiny buvo
nustatyta maziau tipiniy, su Sio mikroorganizmo infekcija siejamos kiauliy pleuropneumonijos klinikiniy
pozymiy (dispnéjos, kosulio ir vémimo) ir plauciy pazeidimy, atvejy (palyginti su kontroliniais gyvinais).

Taip pat buvo pateikti SesSi laboratoriniai tyrimai, taciau Sie tyrimai buvo atlikti siekiant gauti Coglapix
rinkodaros leidima Salyje, kuri néra ES valstybé naré, ir pagal kai kuriuos aspektus neatitiko Ph. Eur.
monografijoje 1360 nustatyty kriteriju. Pagrindinis skirtumas buvo tas, kad antigeno kiekis Siuose
tyrimuose naudotos serijos vakcinoje buvo didesnis, nei maziausias kiekis, kuris rekomenduojamas ES
rinkai skirtoms vakcinoms.

Kalbant apie tris lauko tyrimus, reikSmingy gaiStamumo ir plauciy pazeidimy vertinimy skirtumy tarp
skiepyty, ir kontroliniy grupiy nenustatyta, taciau, atliekant vieng reikSminga lauko tyrimg, provokaciné
A. pleuropneumoniae dozé lauko sglygomis buvo nedidele.

Indikacijq susiaurinus iki dviejy klinikiniy parametry, reikéjo iSsamiau jrodyti vakcinacijos reikSminguma
pagal Siuos du likusius veiksmingumo parametrus paskiepyty ir kontroliniy gyviiny grupése. Net jei
pripazintume rinkodaros leidimo turétojo pateiktus pasiteisinimus dél temos sudétingumo ir techniniy,
sunkumy, kuriuos jam teko jveikti, iSkilo svarbus klausimas, ar parametro, kurio reikSmingumas
jrodytas atliekant vieng svarby tyrimg, pakanka, kad bty galima nepaisyti ty paciy parametry
nereikSmingumo atliekant ,nereikSminga" tyrima. Laikytasi nuomonés, kad rinkodaros leidimo turétojo
pateikty vakcinos pardavimo per pastaruosius 15 mety kiekiy nepakanka siems teiginiams pagrijsti. Be
to, laikytasi nuomonés, kad informacija, surinkta i$ periodiskai atnaujinamuy saugumo protokoly, taip
pat téra pagalbinio pobidzio ir jos nepakanka Siems teiginiams pagrjsti. Remiantis Siomis aplinkybémis,
rinkodaros leidimo turétojo buvo paprasyta jrodyti, kad reikSmingumo, jrodyto pagal klinikinius
pozymius atliekant kai kuriuos laboratorinius veiksmingumo tyrimus, pakanka to paties parametro
nereikSmingumui atliekant ,,nereikSmingus“ laboratorinius veiksmingumo tyrimus kompensuoti.

Siekdamas pagristi deklaruojama, vakcinos veiksminguma, rinkodaros leidimo turétojas pateiké visy,
laboratoriniy tyrimy rezultatus. Taip pat buvo pateikta statistiniy analiziy apzvalga, kuria siekta jrodyti,
kad tarp skiepyty gyviny klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimy nustatoma gerokai maziau, nei
kontrolinéje grupéje. Taip pat aptarti svarbis A. pleuropneumaniae infekciju sudétingumo ir atitikties
Europos farmakopéjos reikalavimams klausimai. Ypatingas démesys buvo skirtas sudétinés analizés,
tiriamuyjy imtj sudarant is nedidelio gyviny skaiciaus, metodo taikymui ir visuotinio klinikinio vertinimo
metodo taikymui vertinant pirmine veiksmingumo vertinamajq baigtj. CVMP sutiko, kad, nors atliekant
visus laboratorinius veiksmingumo tyrimus tipiniy klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimy skaicius tarp
paskiepyty gyviny nebuvo reikSmingai mazesnis, nei tarp kontroliniy gyviny, visi vakcinos
veiksmingumo tyrimo rezultatai patvirtina, jog plauciy pazeidimy ir klinikiniy poZzymiy sumazéjo. Todél,
siekiant, kad preparato informaciniuose dokumentuose baty aiSkiai atsizvelgta | Sig iSvadq, reikia is$
dalies pakeisti atitinkamus veterinarinio vaisto apraso ir informacinio lapelio skyrius.

Plauciy pazeidimy sumazéjimo ir klinikiniy poZymiy sumazéjimo sasaja

Nors teigiama sasajg tarp plauciy pazeidimy sumazéjimo ir klinikiniy pozymiy sumazéjimo po
vakcinacijos galima numatyti, jvertinti tokios sasajos apimtj nebuvo jmanoma. Rinkodaros leidimo
turétojo buvo paprasyta rastu patvirtinti, kad statistiné analizé buvo atlikta naudojant svarbiy tyrimy,

rezultatus, ir pateikti duomenis, kurie patvirtinty, kad buvo taikomas tinkamas duomeny_analizés
metodas, taip pat, jei imanoma, pateikti visy rezultaty, gauty atlikus skirtingus tyrimus, metaanalize.

Rinkodaros leidimo turétojas patvirtino, kad statistinés analizés, kuriomis siekta jrodyti sgsajq tarp
plauciy pazeidimy sumazéjimo ir klinikiniy pozymiy sumazéjimo, buvo atliktos naudojant visy svarbiy
tyrimy (t. y. 12 provokaciniy tyrimy — po 6 tyrimus su kiekvieno serotipo bakterijomis) rezultatus.
Rinkodaros leidimo turétojas paaiskino, kad, atliekant duomeny analize, buvo taikomas analitinés
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statistikos metodas, ir paaiskino taikyto metodo aktualuma. Be to, rinkodaros leidimo turétojas
patvirtino, kad kintamieji buvo standartizuojami. Su kiekvienu serotipu susije iSsamis statistiniai
duomenys buvo pateikti siekiant pagristi teigiamo rysSio tarp Siy dviejy susijusiy rodikliy reikSminguma.
Kadangi kiekvienu atveju koreliacijos koeficientas buvo labai reikSmingas, rinkodaros leidimo turétojas
priéjo prie iSvados, jog mazai tikétina, kad nustatytas rysys tarp klinikiniy pozymiy ir plauciy
pazeidimy vertinimy téra atsitiktinumas. Tiksliau tariant, p verté yra mazesné nei 0,0001, o tai reiskia,
kad klaidingos teigiamos koreliacijos tikimybé yra mazesné nei 0,01 proc. Rinkodaros leidimo turétojas
patvirtino, kad pateikta metaanalizé buvo atlikta naudojant visus skirtingy tyrimy rezultatus.

Vertinant veiksmingumo tyrimy rezultatus, buvo iskeltas papildomas nerima keliantis klausimas dél Siy
tyrimy metu naudoty serijy vakcinos sudéties nuoseklumo. Manyta, kad atlikus veiksmingumo tyrimus
gauty rezultaty kintamumas susijes su tyrimy metu naudoty serijy vakcinos kokybe, t. y. vakcinos
buvo nepakankamo stiprumo, nes jose buvo nepakankamas antigeno kiekis. Be to, suabejota dél
galutinio produkto sudéties — dél jame esancio antigeno arba dél papildomy sudedamuyjy daliy.

Rinkodaros leidimo turétojas patvirtino, kad Sios serijos buvo pagamintos laikantis nuoseklaus
gamybos proceso, vadovaujantis ES gerosios gamybos praktikos (GGP) standartais, ir kad jos atitiko
veiksmingumo tyrimuose naudojamuy, vaisty kokybés reikalavimus. Siekiant papildyti atsakymga, buvo
pateikti dviejy serijuy vakciny, serijy isleidimo protokolai, kurie patvirtino planinés sudéties nuosekluma
pagal bakterijy skai¢iy. Sios serijos buvo ibandytos pagal nustatytus reikalavimus, kai $io vaisto
rinkodaros leidimas buvo pirma kartg suteiktas Vengrijoje. Vis délto rinkodaros leidimo turétojas
patvirtino, kad buvo atliktas pakartotinis bandymas pagal galutinio produkto specifikacijas, dél kuriy
buvo sutarta savitarpio pripazinimo procediros metu, ir buvo nustatyta, kad Siy serijy vakcina Sias
specifikacijas atitinka. Rinkodaros leidimo turétojas patvirtino, kad bidsimos komercinés serijos, skirtos
ES rinkai, bus gaminamos remiantis fiksuota planine preparato sudétimi ir jos bus kontroliuojamos
vadovaujantis galutinio produkto specifikacijomis, dél kuriy buvo sutarta savitarpio pripazinimo
procediros metu. Rinkodaros leidimo turétojas taip pat pateiké paaiskinima dél kai kuriy skirtingy
duomeny, gauty atlikus palyginamajg Siy dviejy vakciny serijy protokoly analize.

Taigi, CVMP sutiko, jog rinkodaros leidimo turétojas pateiké reikalavimus atitinkancius duomenis, kurie
patvirtina, kad Coglapix gaminamas ir bandomas laikantis priimtino kokybés standarto, susijusio su
vakcinos serijos stiprumo bandymu, todél klinikiniy poZzymiy pasireiskimas yra susijes su plauciy
pazeidimy atsiradimu.

Vakcinos veiksmingumas praktinémis naudojimo salygomis

Atliekant laboratorinius veiksmingumo tyrimus, beveik nesurinkta duomeny, susijusiy su vakcinacijos
poveikio svorio didéjimui vertinimu. Atlikus 3 i$ 5 tyrimy su abiejy serotipy bakterijomis, gauti
rezultatai buvo nereikSmingi. Lauko tyrimai nepatvirtino laboratorijos salygomis gauty rezultaty, ir
iskilo abejoniy dél vakcinos naudos praktinémis jos naudojimo sglygomis.

Todél rinkodaros leidimo turétojo buvo paprasyta iSsamiau pagristi iSvadg, kad vakcinos
veiksmingumas praktinémis jos naudojimo salygomis buvo tinkamai jrodytas. Visy pirma rinkodaros
leidimo turétojo buvo paprasyta pateikti jrodymus, kad sumazéjus plauciy pazeidimy ir klinikiniy
pozymiy, paskiepyti gyviinai netekty maziau svorio, palyginti su kontroliniais gyviinais. Be to,
rinkodaros leidimo turétojo buvo paprasyta pakomentuoti, ar atlikus du laboratorinius tyrimus gauty
rezultaty reikSmingumo (abiejy serotipy bakterijy atzvilgiu) pakanka, kad baty galima nepaisyti trijy
LnereikSmingy" laboratoriniy tyrimy rezultaty nereikSmingumo.

Rinkodaros leidimo turétojas paaiskino, kad dél teigiamo poveikio klinikiniams poZzymiams ir plauciy,
pazeidimams A. pleuropneumaniae infekcijy sukeliamas priaugamo svorio mazéjimas bent iS dalies
sumazeéty. Vis deélto rinkodaros leidimo turétojas paaiskino, kad atliekant lauko tyrimus,
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veiksmingumas buvo jrodytas tik i$ dalies, ir kad | veterinarinio vaisto aprasa bity galima jtraukti
informacija apie atitinkamos informacijos trukuma.

I veterinarinio vaisto apraso 5 skyriy ,Imunologinés savybés" jtrauktas sakinys, kuriuo informuojama
apie lauko tyrimy duomeny stoka. ,Veiksmingumas buvo jrodytas laboratorinémis, bet ne lauko
salygomis." Taip pat laikomasi nuomoneés, kad indikacija yra priimtina, atsizvelgiant | numatomg
vakcinos naudojimo budg ir esamus laboratoriniy tyrimy duomenis.

Imuniteto trukmeé

Remiantis bendro Coglapix vakcinos veiksmingumo vertinimu, atsizvelgiant | atitinkamy provokaciniy,
tyrimuy, atlikty 16-g ir 24-g savaite, rezultatus, nustatyta, kad imunitetas abiejy (1 ir 2) serotipy
bakterijoms islieka iki 16 savaiciy.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Naudos jvertinimas

Coglapix skirtas aktyviai kiauliy imunizacijai nuo 1 ir 2 serotipy A. pleuropneumoniae sukeliamos
pleuropneumonijos. Naudojant vakcing Coglapix, mazéja su Sia liga siejamuy klinikiniy pozymiy ir
plauciy pazeidimy, todél sumazéja ir gydymo antimikrobinémis medZziagomis poreikis, be to, rinkoje
yra daugiau profilaktiniy priemoniy nuo 1 ir 2 serotipy A. pleuropneumoniae sukeliamos pneumonijos.
Manoma, kad sveikesniy paskiepyty kiauliy augimo rodikliai bus geresni, nors, atliekant tyrimus lauko
salygomis, tai nebuvo jrodyta.

Rizikos jvertinimas

Sios kreipimosi procediiros metu kokybé ir saugumas nebuvo vertinami, kadangi referenciné valstybé
naré nepraneseé apie jokius nerimg keliancius klausimus.

Si kreipimosi procediira buvo pradéta ikilus nerima keliantiems klausimams dél bendro vakcinos
veiksmingumo. Atliekant laboratorinius veiksmingumo tyrimus, buvo jrodyta, kad kiaules paskiepijus
Coglapix, su liga siejamy klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimy sumazéja, nors vis dar yra abejoniy
dél statistinio Siy tyrimy rezultaty reikSmingumo. Todél, siekiant, kad preparato informaciniuose
dokumentuose bty atsizvelgta | Sig informacija, reikia iS dalies pakeisti atitinkamus veterinarinio
vaisto apraso ir informacinio lapelio skyrius (zr. III priedaq).

Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Su bendru vakcinos veiksmingumu susijes nerimg keliantis klausimas buvo jvertintas ir daroma iSvada,
kad, vykdant kiauliy imunizacijq, Coglapix turéty bati veiksmingas, kaip papildoma priemoné siekiant
kontroliuoti 1 ir 2 serotipy A. pleuropneumoniae sukeliama pleuropneumonijg, nes sumazinty su Sia
liga siejamy klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimy.

ISvada dél naudos ir rizikos santykio

Remiantis duomenimis, kurie buvo pateikti atsizvelgiant | nerima keliancius klausimus, apie kuriuos
pranesta Sios kreipimosi proceduros metu, laikomasi nuomoneés, kad naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas. CVMP priéjo prie iSvados, kad Italijos iSkelti nerima keliantys klausimai neturéty bati klitis
suteikti Coglapix rinkodaros leidimus ir rekomendavo i$ dalies pakeisti atitinkamus veterinarinio vaisto
ir informacinio lapelio skyrius (zr. III priedq).
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Pagrindas suteikti Coglapix injekcinés suspensijos kiauléms
rinkodaros leidimus

Apsvarstes visus pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad:

o Si kreipimosi procediira buvo pradéta isSkilus nerimg keliantiems klausimams dél bendro vakcinos
veiksmingumo. Coglapix yra skirtas aktyviai kiauliy imunizacijai, kaip pagalbiné priemonég, siekiant
kontroliuoti 1 ir 2 serotipy A. pleuropneumoniae sukeliamg pleuropneumonijg, ir laboratoriniais
tyrimais jrodyta, kad Sis vaistas sumazina su Sia liga siejamus klinikinius pozymius ir plauciy
pazeidimus.

Todél CVMP rekomendavo suteikti I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimus, is dalies

pakeitus referencinés valstybés narés patvirtintus veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj. IS

dalies pakeisti referencinés valstybés narés patvirtinty veterinarinio vaisto apraso ir informacinio
lapelio skyriai iSdéstyti III priede.
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Priedas 111

Veterinarinio vaisto apraso bei informacinio lapelio
pakeitimai atitinkamuose skyriuose
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Galiojantis veterinarinio vaisto aprasas, Zenklinimas ir informacinis lapelis patvirtintas Koordinavimo
grupés su Siais pakeitimais:

Pridéti sj teksta atitinkamuose produkto informacijos
skyriuose:

Veterinarinio Vaisto Aprasas

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Aktyviai imunizuoti kiaules bei kontroliuoti pleuropneumonija, kurig sukelia Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipy 1 ir 2, siekiant sumazinant klinikinius pozymius ir plauciy pazeidimus,
susijusius su Sia liga.

Imuniteto pradzia: 21 diena po antrosios vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 16 savaiciy po antrosios vakcinacijos.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: Actinobacillus / Haemophilus vakcina.
ATCvet kodas: QIO9ABO7.

Vakcinos sudétyje yra Actinobacillus pleuropneumoniae bacteriju. I3 viso 20 x 10° inaktyvuoty
bakterijy dozeje.

Padermé NT3 priklauso serotipui 1, iSreiSkiama Apx I kaip padermés SzII, PO, U3 ir B4 priklauso
serotipui 2, iSreiSkiama Apx Ill. Visos padermeés priklauso taip pat Apx II.

Vakcinuoti parseliai gauna aktyvy imunitetg pries pleuropneumopnija sukelta Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipy 1 ir 2. Veiksmingumas buvo jrodytas laboratorijoje, bet ne lauko
salygomis.

Informacinis lapelis:
4. INDIKACIJOS

Aktyviai imunizuoti kiaules bei kontroliuoti pleuropneumonijg, kurig sukelia Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipy 1 ir 2, siekiant sumazinant klinikinius pozymius ir plauciy pazeidimus,
susijusius su Sia liga.

Imuniteto pradzia: 21 diena po antrosios vakcinacijos.

Imuniteto trukmeé: 16 savaiciy po antrosios vakcinacijos.

15. KITA INFORMACIJA
Farmakoterapiné grupé: Actinobacillus / Haemophilus vakcina.
ATCvet kodas: QIO9ABO7.

Vakcinos sudétyje yra Actinobacillus pleuropneumoniae bacterijy. 15 viso 20 x 10° inaktyvuoty
bakterijy dozéje.

Padermé NT3 priklauso serotipui 1, iSreiSkiama Apx I kaip padermés SzII, PO, U3 ir B4 priklauso
serotipui 2, iSreiSkiama Apx III. Visos padermés priklauso taip pat Apx II.
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Vakcinuoti parseliai gauna aktyvy imunitetg pries pleuropneumopnija sukelta Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipy 1 ir 2. Veiksmingumas buvo jrodytas laboratorijoje, bet ne lauko
sglygomis.
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