I Pielikums
Veterinaro zalu nosaukumi, zalu formas, veterinaro zalu stiprumi, dzivnieku sugas,
pieteikuma iesniedzéji/registracijas apliecibas ipasnieki dalibvalstis

Registracijas

Dalibvalsts L Zalu i _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Austrija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiére injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Belgija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
S.A/N.V. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Metrologielaan 6 injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
1130 Brussel izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Belgija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Bulgarija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
Bulgaria suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
ul. Elemag 26, vh.b, injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
Et.1, Apt .1 izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Sofia -1113 ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
Bulgarija ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Horvatija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiere injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Kipra Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiére injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Cvlehijas Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
Republika Slovakia, s.r.o. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai

Racianska 153
831 53 Bratislava
Slovakija

injection for pigs

(celmi PO, U3, B4, SZ I11)

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs

serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
lgaunija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiere injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Somija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiére injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Vacija Ceva Tiergesundheit | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
GmbH suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 | injekcijam injekcijai

Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf
Vacija

injection for pigs

(celmi PO, U3, B4, SZ I11)

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs

serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Griekija Ceva Hellas LLC Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
15, Agiou Nikolaou suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
str. injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
17455 ALIMOS izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Griekija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Ungarija CEVA-Phylaxia Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
Veterinary suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Biologicals Co. Ltd injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
Szallas u. 5. izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
1107 Budapest ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
Ungarija ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Islande Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 | injekcijam injekcijai
Ballastiére injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)

33500 Libourne
Francija

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Irija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiere, 33500 injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Italija Ceva Salute Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
S.p.A. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Viale Colleoni 15, injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
20864 Agrate izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Brianza (MB) ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
Italija ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Latvija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 | injekcijam injekcijai
Ballastiére injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)

33500 Libourne
Francija

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Lietuva Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiere injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Nidrelande Ceva Sante Animale | Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
B.V. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Tiendweg 8 ¢, 2670 injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
AB Naaldwijk izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Nidrelande ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Polija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 1 (strain Suspensija Cikas Intramuskularai
Polska Sp. z o0.0. suspension for Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms injekcijam injekcijai

ul. Okrzei 1A,
03-715 Warszawa
Polija

injection for pigs

NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2

(celmi PO, U3, B4, SZ 1)

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs

serologiski imunizétiem trusiem

6/16




Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Portugale Ceva Saude Animal Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
Produtos suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Farmacéuticos e injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
Imunoldgicos, Lda. izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Rua Doutor Anténio ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
Loureiro Borges ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
9/9A - 9°A, * Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
Miraflores, 1495 — serologiski imunizeétiem trusiem
131 Alges
Portugale
Rumanija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
Romania suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Str. Chindiei nr. 5 injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
Sector 4 izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
040185 Bucharest ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
Rumanija ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Slovakija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
Slovakia, s.r.o. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai

Racianska 153
831 53 Bratislava
Slovakija

injection for pigs

(celmi PO, U3, B4, SZ 1)

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs

serologiski imunizétiem trusiem
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Registracijas

Dalibvalsts . Zalu . _ Dzivnieku | LietoSanas
apliecibas Stiprums Zalu forma
(ES/EEZ) o . nosaukums suga metode
ipasnieks
Slovénija Ceva Santé Animale Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
10, av. de La suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Ballastiere injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
33500 Libourne izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Francija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trusiem
Zviedrija Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cukas Intramuskularai
A.B. suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai
Annedalsvagen 9 injection for pigs | (celmi PO, U3, B4, SZ II)
227 64 Lund izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
Zviedrija ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml
* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs
serologiski imunizétiem trugiem
Apvienota Ceva Animal Health Coglapix Actinobacillus pleuropneumoniae serotipsl (celms Suspensija Cikas Intramuskularai
Karaliste Ltd suspension for NT3) un Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 injekcijam injekcijai

Unit 3, Anglo Office
Park, White Lion
Road

Amersham, Bucks
HP7 9FB

Apvienota Karaliste

injection for pigs

(celmi PO, U3, B4, SZ 1)

izteikts ApxI toksoids min. 28.9 ELISA vien./ml*
ApxII toksoids min. 16.7 ELISA vien./ml
ApxIII toksoids min. 6.8 ELISA vien./ml

* Elisa vien./ml aprékinats serologiskais titrs

serologiski imunizétiem trusiem
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegSanai Coglapix suspensijai injekcijam

cukam
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Coglapix suspensijas injekcijam cukam zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Coglapix suspensija injekcijam cukam (turpmak devéta par ,,Coglapix“) ir inaktivéta bakteriala vakcina
pret cuku aktinobacilozi. Vakcina satur piecus Actinobacillus pleuropneumoniae celmus, kas inaktivéti
ar formaldehidu. Celmi ir no 1. vai 2. serotipa. Vakcina tiek piegadata vairaku devu konteineros ka
suspensija injekciju pagatavosanai, kas satur konservantu uz aluminija hidroksida bazes. Vakcina ir
paredzéta aktivai ciku imunizacijai pret A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa izraisitu
pleiropneimoniju, lai samazinatu ar slimibu saistitas kliniskas pazimes un plausu bojajumus.
Vakcinacijas grafiks ir divas devas, ko dzivniekiem ievada no 7 ned€lu vecuma; intervals starp devam
ir 3 nedelas. Imunitates sakums ir 21 diena péc otras vakcinacijas. Imunitates ilgums ir 16 nedélas péc
otras vakcinacijas.

Registracijas apliecibas 1pasnieks, Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., atbilstosi

Direktivas 2001/82/EK 32. pantam iesniedza Ungarija apstiprinatas registracijas apliecibas savstarpé&jas
atzisanas pieteikumu. Savstarpéjas atzisanas procedira ka atsauces dalibvalsti pieteikumu iesniedza
Ungarija, ka attiecigajas dalibvalstis — Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, éehijé, Igaunija,
Somija, Vacija, Griekija, Islandé, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Niderland&, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovakija, Slovénija, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste.

Savstarpéjas atpaziSanas procediras laika registracijas apliecibas ipasnieks samazinaja sakotnéjas
indikacijas no Cetriem kliniskajiem parametriem (kliniskas pazimes, zudumi, plausu bojajumi un ar
slimibu saistita infekcija) Iidz tikai diviem, t. i., klinisko pazimju samazinajums un plausu bojajumi (abi
ieklauti Eiropas Farmakopeja (Ph. Eur.) Monografija 04/2013:1360, cuku aktinobacilozes vakcinas
(inaktivétas)).

Savstarpéjas parskatiSanas procediras laika Italija ka attieciga dalibvalsts izteica bazas, ka Coglapix
var radit iesp&jamu smagu risku dzivnieku veselibai. Italija Tpasi uzsvéra, ka i) nav pietiekami pieradita
korelacija starp plausu bojajumu samazinasanos un klinisko pazimju samazinasanos; ii) nav pieradits
vakcinas ieguvums praktiskos lietosanas apstaklos (t. i. plausu bojajumu un klinisko pazimju
samazinasanas, kas vakcinétiem dzivniekiem samazinatu svara zudumu) un iii) imunitates ilguma
pétijumos iegitie rezultati nebija konsekventi. Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé| (veterinaro
zalu) Savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMD(V)) saka
parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. Ta ka Italijas izvirzitie jautajumi
netika atrisinati un dalibvalstis nesp€ja vienoties par Coglapix efektivitati, secigi 2014. gada 24. oktobri
atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktam jautajums tika parsatits CVMP.

CVMP ladza apskatit pieejamos datus, kas attiecas uz Coglapix efektivitati, un secinat, vai veterinaras
zales varetu radit iespéjamu smagu risku dzivnieku veselibai.

2. Iesniegto datu novertejums

Dati par iedarbigumu

Lai atbalstitu apgalvojumu par efektivitati, redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza datus no

12 laboratorijas pétijumiem un 3 lauka pétijumiem. Lai demonstrétu vakcinas imunogenitati, atbilstosi
pienemamam standartam un dizainam veica sesus efektivitates pétijumus laboratorija, lai noteiktu
imunitates sakumu un ilgumu un atbilstu kritérijiem, kas noteikti Ph. Eur. monografija 04/2013:1360.
Registracijas apliecibas 1pasnieks veica 2 pétijumus, lai izvértétu imunitates sakumu, un 4 pétijumus,
lai izvértétu imunitates ilgumu, izmantojot vakcina ieklautajiem A. pleuropneumoniae serotipiem (1 un
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2) atbilstodus proves celmus. Sajos pétijumos vakcinétajiem dzivniekiem bija mazaka parasto klinisko
pazimju (elpas trikums, kleposana un vemsana) un ctku pleiropneimonijas plausu bojajumu, kas
saistiti ar mikroorganisma infekciju, incidence, salidzinot ar kontrolém.

VEl tika iesniegti sesu papildu laboratorijas pétijumu dati, bet Sos pétijumus Coglapix registracijas
apliecibas Tpasniekam veica valsti, kas atrodas arpus ES, un dazi elementi neatbilda kritérijiem, kas
noraditi Ph. Eur. monografija 1360. Galvena atskiriba bija, ka Sajos pétijumos izmantotaja vakcinas
sérija bija lielaks antigéna saturs neka ES tirgum piedavatais minimalais saturs.

Trijos lauka pétijumos starp vakcinétajam un kontroles grupam nenovéroja nozimigas mirstibas
biezuma un plausu bojajumu rezultatu atskiribas, bet A. pleuropneumoniae lauka proves limenis viena
nozimiga lauka pé&tijuma bija zems.

Samazinot indikacijas Iidz diviem kliniskajiem parametriem, bija nepiecieSama detalizéta So divu
atlikuSo efektivitates parametru nozimes demonstracija, salidzinot vakcinétos un kontroles dzivniekus.
Lai gan, nemot véra registracijas apliecibas Tpasnieka nodrosinatos attaisnojumus par témas
sarezgitibu un sastaptajam tehniskajam problémam, radas nozimigs jautajums par to, vai, ja viena
nozimiga pétijuma pieradits, ka parametrs ir nozimigs, ar to ir pietiekami, lai ,atceltu™ to pasu
parametru nenozimigumu ,nenozimiga" pétijuma. Redistracijas apliecibas ipasnieka nodrosinatie dati
par pardosanas raditajiem pédé&jo 15 gadu laika netika uzskatiti par pietiekamiem, lai atbalstitu
apgalvojumus. Turklat Periodiskajos droSuma atjauninajuma zinojumos iegita informacija lidzigi tika
uzskatita tikai par atbalstosu un nepamatoja apgalvojumus. Pamatojoties uz Siem apsvérumiem,
registracijas apliecibas ipasniekam pieprasija pieradit, ka dazos laboratorijas efektivitates pé&tijumos
konstatéto klinisko pazimju nozimigums ir pietiekams, lai gitu virsroku par ta pasa parametra
nenozimigumu ,nenozimigos" laboratorijas efektivitates pé&tijumos.

Lai atbalstitu apgalvojumus par efektivitati, redistracijas apliecibas ipasnieks nodrosinaja visu
laboratorijas pétijumu rezultatus. V&l tika nodrosinats statistisko analizu parskats, lai demonstrétu
nozimigas atskiribas starp vakcinétajiem un kontroles dzivniekiem, izvértg&jot klinisko pazimju un plausu
bojajumu samazinajumu. Vél izskatija nozimigas problémas, kas attiecas uz A. pleuropneumaniae
izraisitu infekciju sarezgito dabu un saderibu ar Eiropas farmakopejas prasibam. Ipasu uzmanibu
pievérsa kombinétas analizes lietosanai, parauga izméram izmantojot ierobezotu dzivnieku skaitu un
par primaro efektivitates parametru izmantojot globalus kliniskos rezultatus. CVMP vienojas, ka, lai gan
visos laboratorijas efektivitates pétijumos vakcinétajiem dzivniekiem salidzinajuma ar kontroles
dzivniekiem biezak sastopamo klinisko pazimju un plausu bojajumu sastopamibas biezums nebija
nozimigi mazaks, vakcinas efektivitates kopéjie rezultati bija labvéligi indikacijam par plausu bojajumu
un klinisko pazimju samazinasanu. Tadeél, lai skaidri attélotu So secinajumu, jamaina zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas atbilstosas sadalas.

Plausu bojajumu samazinajuma un klinisko pazimju samazinajuma savstarpéja korelacija

Lai gan ka vakcinacijas sekas paredzama pozitiva korelacija starp plausu bojajumu samazinajumu un
klinisko pazimju samazinajumu, Sadas korelacijas apjomu nav iespé&jams izvértét. Registracijas
apliecibas Tpasniekam pieprasija rakstiski apstiprinat, ka statistisko analizi veica, izmantojot attiecigo
pétljumu rezultatus, un nodrosinat apstiprinajumu, ka izmantoja atbilstoSu datu analizes metodi, un, ja
iesp&jams, iesniegt visu dazados pétijumos iegiito datu metaanalizi.

Registracijas apliecibas pasnieks apstiprinaja, ka statistiskas analizes, kuru mérkis bija noteikt
korelaciju starp plausu bojajumu samazinajumu un klinisko pazimju samazinajumu, veica, izmantojot
visu attiecigo pétijumu rezultatus (t. i., 12 proves pétijumus, katram serotipam 6). Registracijas
apliecibas Tpasnieks apliecinaja, ka datu analizé izmantoja inferences statistikas metodes un atziméja
lietotas metodes nozimigumu. Vél tika apstiprinats, ka izmantoja mainigo parametru standartizaciju. Lai
atbalstitu pozitivo savstarpé&jo attiecibu starp abiem attiecigajiem parametriem, katram serotipam
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nodrosinaja detalizétus statistikas datus. Lai gan katra gadijuma korelacijas koeficients bija loti
nozimigs, registracijas apliecibas Ipasnieks secindja, ka loti maz ticams, ka novérotas savstarpéjas
attiecibas starp kliniskajiem un plaudu bojajuma rezultatiem ir tikai nejausiba. Ipasi p vértiba ir mazaka
par 0,0001, kas nozimég, ka viltus pozitivas korelacijas iespéjamiba ir mazaka par 0,01 %. Redistracijas
apliecibas Tpasnieks apstiprinaja, ka nodrosinata dazados pétijumos visu ieglto rezultatu metaanalize.

Izvertejot efektivitates pétijumu rezultatus, saistiba ar jautajumu par Sajos pétijumos izmantoto
vakcinu partiju konsistenci izvirzija papildu tematu bazam. Efektivitates pétijumos novéroto rezultatu
variabilitate noradija, ka ta korelé ar pétijumos izmantoto vakcinas partiju kvalitati un ka mazak
potentas partijas izveidoja nepietiekamu antigéna saturu. Turklat apsaubija galiga izstradajuma
preparatu — gan ta antigéna saturu, gan papildu sastavdalas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks apstiprinaja, ka partijas razoja konsistenta raZzosanas procesa, kas
atbilst ES Labas razoSanas prakses standartiem, un to kvalitate bija atbilstosa, lai lietotu efektivitates
pétijumos. Lai papildinatu atbildi, nodrosinaja partijas izlaiSanas protokolus, kuros bija redzams
konsistents uz baktériju skaitu pamatots mérka preparats. Kad zales pirmo reizi registréja Ungarija, Sis
partijas parbaudija atbilstosi prasibam. Tomér redistracijas apliecibas ipasnieks apstiprinaja, ka
atbilstosi pabeigto zalu specifikacijam, par kuram vienojas savstarpéjas atpaziSanas procediras laika,
veica atkartotu parbaudi, un vakcinas partijas tiem atbilda. Redistracijas apliecibas ipasnieks
apstiprinaja, ka ES tirgum paredzétas komercialas partijas nakotné razos, pamatojoties uz fiksétiem
preparata mérkiem, un tas kontrol€s saskana ar pabeigta preparata specifikacijam, par kuram vienojas
savstarpéjas atpazisanas procediras laika. Registracijas apliecibas ipasnieks vél nodrosinaja
skaidrojumu par daziem nesakritigiem datiem, kurus noteica abu vakcinu salidzinosas analizes partiju
protokolos.

Kopuma CVMP vienojas, ka registracijas apliecibas Tpasnieks ir nodrosinajis pietiekamus pieradijumus,
ka jautajuma par partijas potentuma testu Coglapix razo un parbauda atbilstosi pienemamam
kvalitates standartam un ka secigi klinisko pazimju izskats korelé ar plausu bojajumu klatbatni.

Vakcinas efektivitate praktiskos lietosanas apstaklos

No pieejamiem laboratorijas efektivitates pétijumiem bija |loti maz pieradijumu no mérijumiem par
vakcinacijas ietekmi uz svara pieaugumu. 3 no 5 pétijumiem, kurus veica gan 1., gan 2. serotipam,
nozimigus rezultatus neieguva. Lauka pétijumi neapstiprinaja laboratorijas apstak|os iegltos rezultatus,
tadel radas Saubas par vakcinas ieguvumu praktiskos lietoSanas apstak|os.

Tadé] registracijas apliecibas ipasniekam bija prasiba turpinat atbalstit secinajumu, ka ir pietiekami
pieradita vakcinas efektivitate praktiskos lietodanas apstaklos. Ipasi redistracijas apliecibas ipasniekam
tika prasits nodrosinat pieradijumus, ka plausu bojajumu un klinisko pazimju samazinasanas izraisitu
samazinatu svara zudumu vakcinétiem dzivniekiem salidzinajuma ar kontroles dzivniekiem. Turklat
registracijas apliecibas Tpasniekam bija prasiba komentét, vai divu laboratorijas pétijumu rezultatu (par
ietekmi uz svara pieaugumu) nozime (abiem, 1. un 2. serotipam) ir pietiekama, lai dzéstu tris
,henozimigu" laboratorijas p&tijumu nenozimigos rezultatus.

Registracijas apliecibas 1pasnieks skaidroja, ka pozitiva iedarbiba uz kliniskajam pazimém un plausu
bojajumiem izraisitu vismaz daléju aizsardzibu pret A. pleuropneumaniae infekciju izraisitiem svara
pieauguma zudumiem. Tomeér registracijas apliecibas Tpasnieks apstiprinaja, ka efektivitate lauka
apstaklos ir pieradita tikai daléji un ka zalu apraksta var aprakstit attiecigas informacijas trukumu.

Lai attélotu datu trikumu lauka pétijumos, zalu apraksta 5. apakSpunkta ,Imunologiskas

TpaSibas" pievienots teikums: ,Efektivitati demonstréja laboratorija, bet ne lauka apstakl|os." Nemot
VEéra vakcinas paredzamo lietoSanu un pastavosos datus no laboratorijas pétijumiem, tiek uzskatits, ka
indikacija ir pienemama.
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Imunitates ilgums

AtbilstoSi 16. un 24. nedéla veiktajiem attiecigajiem proves pé&tijumiem, pamatojoties uz Coglapix
vakcinas visparéjas efektivitates izvértéjumu, abiem serotipiem (1. un 2.) lIidz 16 ned€lam péc
vakcinacijas noteica imunitates ilgumu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums

Coglapix ir paredzéts aktivai ciku imunizacijai pret A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa izraisitu
pleiropneimoniju. Ciku vakcinéSana samazina kliniskas pazimes un ar slimibu saistitos plausu
bojajumus, tada vieda samazinot antibakterialas arstésanas nepiecieSamibu un palielinot pieejamas
profilaktiskas arstéSanas iespéjas pret A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa izraisitu pneimoniju.
Paredzams, ka veseligam, vakcinétam clikam bis labaks augSanas atrums, lai gan lauka apstak|os to
nepieradija.

Riska novértéjums

Saja parskatiSanas procediira neizvértéja kvalitati un drodumu, jo atsauces Dalibvalsts neizteica bazas.

So parskati$anu ierosinaja sakara ar bazam par vakcinas kopéjo efektivitati. Laboratorijas efektivitates
pétijumos péc ciku vakcinésanas ar Coglapix pieradija klinisko pazimju un plausu bojajumu
samazinajumu, lai gan vél pastav dazas bazas par statistisko nozimi. Tadél, lai skaidri attélotu So
secinajumu, jamaina zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas atbilstoSas sadalas (skatit III pielikumu).

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums

Izvértétas izteiktas bazas par vakcinas kopé&jo efektivitati un secinats, ka paredzams, ka Coglapix bis
efektivs, imunizéjot clikas, ka paliglidzeklis, lai kontrolétu A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa
izraisitu pneimoniju, samazinot ar slimibu saistitas kliniskas pazimes un plausu bojajumus.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibas novértéjumu

Pamatojoties uz Saja parskatiSanas procedira zinotajiem datiem, kas saistiti ar bazam, uzskatams, ka
ieguvumu un riska attieciba ir labvéliga. CVMP secinaja, ka Italijas izteiktas bazas nedrikst ietekmét
Coglapix registracijas apliecibas izsniegSanu un ieteica atbilstoSajas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas sadalas veikt ieteiktos labojumus (skatit III pielikumu).

Pamatojums registracijas apliecibas izsniegsanai Coglapix

suspensijai injekcijam cukam

Izskatot visus iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka:

o So parskati$anu ierosinaja sakara ar bazam par vakcinas kopéjo efektivitati. Coglapix ir paredzéts
aktivai cliku imunizacijai pret A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa izraisitu pleiropneimoniju un

laboratorijas pétijumos pieradits ar slimibu saistito klinisko pazimju un plausu bojajumu
samazinajums.

Tadé] CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibas I pielikuma minétajam veterinarajam zalém, veicot
labojumus atsauces dalibvalsts zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. III pielikuma izklastits atsauces
dalibvalsts labotas zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas sadalas.
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111 Pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
attiecigo apakspunktu grozijumi.
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P&dg&ja versija Zalu aprakstam, mark&juma tekstam un lietoSanas instrukcijai, kas ieglta koordinacijas
grupas procediras laika ar sekojosiem grozijumiem:

Ievietot Sadu tekstu attiecigajas sadalas ar informaciju par
produktu:

Zalu apraksts

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ciku aktivai imunizacijai, lai ierobezotu pleiropneimoniju, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae lai samazinatu kliniskos simptomus, bojajumus un zaudéjumus, kas saistiti ar
saslimSanu.

Imunitates iestasanas: 21dienu péc otras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 16 ned€las péc vakcinacijas

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Actinobacillus/Haemophilus vakcina.

ATK vet kods: QI09AB07

Vakcina satur novajinatas Actinobacillus pleuropneumoniae baktérijas.
Kopé&jais inaktivéto baktériju daudzums deva 20 x 10°.

Celms NT3 pieder serotipam 1, izteikts Apxl kur celms Szll, PO, U3 un B4 pieder serotipam 2, izteikts
ApxIll. Visi celmi izsaka ApxIl.

Vakcinétas cukas izstrada aktivo imunitati pret slimibas izraisitaju Actinobacillus pleuropneumoniae

s =

LietoSanas instrukcija:

4. INDIKACIJA(S)

Cuku aktivai imunizacijai, lai ierobezotu pleiropneimoniju, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipi 1un 2, lai samazinatu kliniskos simptomus, bojajumus un zaudéjumus, kas
saistiti ar saslimsanu.

Imunitates iestasanas: 21dienu péc otras vakcinacijas

Imunitates ilgums: 16 ned€las péc vakcinacijas

15. CITA INFORMACIJA

Farmakoterapeitiska grupa: Actinobacillus/Haemophilus vakcina.

ATK vet kods: QI0O9AB0O7

Vakcina satur novajinatas Actinobacillus pleuropneumoniae baktérijas.

Kopé&jais inaktivéto baktériju daudzums deva 20 x 10°.
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Celms NT3 pieder serotipam 1 , izteikts Apxl kur celms Szll, PO, U3 un B4 pieder serotipam 2, izteikts
ApxIll. Visi celmi izsaka ApxIl.

Vakcinétas cukas izstrada aktivo imunitati pret slimibas izraisitaju Actinobacillus pleuropneumoniae
serotipu 1 vai 2. Efektivitate tika pieradita laboratoriski nevis lauka izmé&ginajumos.
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