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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Coglapix suspensiju injekcijam
cukam (inaktiveta vakcina pret cuku aktinobacilozi)
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkta veiktas
proceduras iznakums

bija nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Coglapix suspensiju injekcijam
ctkam registraciju. Agentlras Veterinaro zalu novértéSanas komiteja (CVMP) secinaja, ka Coglapix
sniegtie ieguvumi parsniedz to izraisito risku un ka Ungarija izsniegto redistracijas apliecibu var atzit
citas Eiropas Savienibas dalibvalstis (skatit turpmak). Coglapix zalu informacija vél jalabo Ungarija.

Kas ir Coglapix suspensija injekcijam cukam?

Coglapix ir inaktivéta bakteriala vakcina pret ciku aktinobacilozi. Vakcina satur piecus Actinobacillus
pleuropneumoniae celmus, kas inaktivéti ar formaldehidu. Vakcina ir paredzéta aktivai cliku
imunizacijai pret A. pleuropneumoniae 1. un 2. serotipa izraisitu pleiropneimoniju, lai samazinatu ar
slimibu saistitas kliniskas pazimes un plausu bojajumus.

Kapec parskatija Coglapix suspensiju injekcijam cukam?

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. iesniedza Ungarija apstiprinatas Coglapix redistracijas
apliecibas savstarpéjas atzisanas pieteikumu. Uznémums vélgjas sanemt redistracijas apliecibas
atzisanu citas ES dalibvalstis (“attiecigajas dalibvalstis”, kas Saja gadijuma ir Austrija, Belgija,
Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Somija, Vacija, Griekija, Islande, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Zviedrija un Apvienota
Karaliste).

Tomér dalibvalstis nespé&ja panakt vienosanos, un Ungarijas Nacionalas partikas aprites drosibas birojs
2014. gada 24. oktobri iesniedza lietu CVMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

IzskatiSsanas pamatojums bija Italijas izteiktas bazas, ka nav pietiekami pieradita Coglapix efektivitate,
ka nav pietiekami pieradits vakcinas ieguvums praktiskos lietoSanas apstakjos un ka imunitates ilguma
pétijumos iegutie rezultati nebija konsekventi.
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Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, secinaja, ka laboratorijas efektivitates pétijumos péc ctiku
vakcinésanas ar Coglapix pieradits klinisko pazimju un plausu bojajumu samazinajums, lai gan vél
pastav dazas bazas par statistisko nozimi. Tadél, lai attélotu So, jamaina zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas atbilstoSas sadalas. Atbilstosi attieciga proves pétijuma rezultatiem, abiem serotipiem
(1 un 2) imunitates ilgums noteikts lidz 16 ned&lam péc vakcinacijas.

Pamatojoties uz tobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko iztirzajumu komiteja, CVMP secinaja,
ka Coglapix ieguvums parsniedz So zalu radito risku, tadé| ieteica izsniegt redistracijas apliecibu visas
iesaistitajas dalibvalstis. Turklat CVMP uzskatija, ka Ungarija javeic izmainas zalu apraksta.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2015. gada 28. augusta.
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