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Klausimai ir atsakymai deél Coglapix injekcinés suspensijos
kiauléms (inaktyvintos vakcinos nuo kiauliy
aktinobaciliozés)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos
proceduros rezultatai

2015 m. birzelio 3 d. Europos vaisty agentiira (toliau - agentiira) uzbaigé arbitrazo procediirg po to,
kai Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti dél vaisto, Coglapix injekcinés
suspensijos kiauléms, rinkodaros leidimo suteikimo. Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)
priéjo prie iSvados, kad Coglapix nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad Vengrijoje iSduotg
rinkodaros leidimg galima pripazinti kitose ES valstybése narése (zr. toliau). Taip pat reikia i$ dalies
pakeisti Vengrijoje patvirtintus Coglapix informacinius dokumentus.

Kas yra Coglapix injekciné suspensija kiauléms?

Coglapix - tai inaktyvinta bakteriné vakcina nuo kiauliy aktinobaciliozés. Vakcinoje yra penkiy
formaldehidu inaktyvinty Actinobacillus pleuropneumoniae padermiy. Si vakcina skirta aktyviai kiauliy
imunizacijai nuo 1 ir 2 serotipy A. pleuropneumoniae sukeliamos pleuropneumonijos, siekiant
sumazinti su Sia liga siejamy klinikiniy pozymiy ir plauciy pazeidimuy.

Kodél Coglapix injekciné suspensija kiauléms buvo perziiiréta?

Bendrové ,Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd." pateiké paraiSkg dél Coglapix rinkodaros
leidimo suteikimo pagal savitarpio pripazinimo procediirg, remiantis Vengrijoje iSduotu pirminiu
rinkodaros leidimu. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas bty pripazintas kitose ES valstybése
narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje,
Kroatijoje, Kipre, Cekijoje, Estijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2014 m. spalio 24 d. Vengrijos nacionaliné maisto
grandinés saugumo tarnyba perdavé §j klausima svarstyti CVMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procedira buvo pradéta, nes Italija suabejojo dél Coglapix veiksmingumo jrodymuy
tinkamumo, vakcinos naudos praktinémis naudojimo sglygomis jrodymuy_ ir imuniteto trukmes tyrimy
gauty rezultaty nuoseklumo.

Kokios CVMP isvados?

Remiantis pateiktais duomenimis, prieita prie iSvados, kad atliekant laboratorinius veiksmingumo
tyrimus, buvo jrodyta, kad kiaules paskiepijus Coglapix, su liga siejamy_klinikiniy pozymiy_ ir plauciy
pazeidimy sumazeéja, nors kai kurios abejonés dél statistinio Siy tyrimy rezultaty reikSmingumo vis dar
neissklaidytos. Todél siekiant, kad | Sig informacijg bity atsizvelgta, reikia iS dalies pakeisti atitinkamus
veterinarinio vaisto apraso ir informacinio lapelio skyrius. Atsizvelgiant | atitinkamy_provokaciniy
tyrimy rezultatus, nustatyta, kad imuniteto abiejy (1 ir 2) serotipy bakterijoms trukmé - iki 16 savaiciy
po vakcinacijos.

Todél, atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusija,
CVMP padaré isvada, kad Coglapix nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima visose susijusiose valstybése narése. CVMP taip pat rekomendavo iS dalies pakeisti
Vengrijoje patvirtintus Sio vaisto informacinius dokumentus.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2015 m. rugpjtcio 28 d.
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