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Mistogsijiet u twegibiet dwar Coglapix sospensjoni ghal
injezzjoni ghall-hniezer (vaccin ta’ aktinobacillozi porcina
inattivata)

Ezitu ta’ procedura skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif
emendata

Fit-3 ta’ Gunju 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet procedura ta’ arbitragg
wara nuqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
medicina Coglapix sospensjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” Coglapix huma akbar mir-riskji tieghu,
u l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li nghatat fl-Ungerija tista’ tigi rikonoxxuta fi Stati Membri
ohrajn tal-UE (ara hawn isfel). L-informazzjoni tal-prodott ghal Coglapix fl-Ungerija ghandha tigi
emendata wkoll.

X’inhu Coglapix sospensjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer?

Coglapix huwa vaccin batteriku inattivat kontra aktinobacillozi porc¢ina. Il-vacéc¢in fih hames razez
inattivati minn formaldeid ta' Actinobacillus pleuropneumoniae. Il-vac¢in huwa mahsub ghall-
immunizzazzjoni attiva tal-hniezer kontra plewropnewmonja kkawzata mis-serotipi 1 u 2 ta' A.
pleuropneumoniae, sabiex jithaqqsu s-sinjali klini¢i u |-lezjonijiet fil-pulmun assocjati mal-marda.

Ghaliex gie rivedut Coglapix sospensjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer?

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd issottomettiet applikazzjoni ghal Coglapix ghal
rikonoxximent reciproku abbazi tal-awtorizzazzjoni inizjali li nghatat mill-Ungerija. Il-kumpanija riedet
li I-awtorizzazzjoni tigi rikonoxxuta fi Stati Membri tal-UE ohrajn (I-'Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-
kaz I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, il-Kroazja, Cipru, ir-Repubblika Ceka, |-Estonja, il-Finlandja, il-
Germanija, il-Gre¢ja, I-1zlanda, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvija, il-Litwanja, in-Netherlands, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, I-Izvezja u r-Renju Unit).

Madankollu, I-Istati Membri ma kinux kapaci jaslu ghal ftehim u I-Uffi¢¢ju Nazzjonali tas-Sigurta tal-
Katina Alimentari rrefera I-kwistjoni lis-CVMP ghal arbitragg fl-24 ta’ Ottubru 2014.
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Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib imqgajjem mill-Italja li I-effika¢ja ta’ Coglapix ma ntwerietx
b’'mod adegwat, li I-benefi¢¢ju tal-vaccin f'’kundizzjonijiet pratti¢i ta’ uzu ma ntweriex u li r-rizultati li
nkisbu minn kemm damu I-istudji tal-immunita kienu inkonsistenti.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tad-data pprezentata gie konkluz li wara t-tilgim tal-hniezer b'Coglapix, intwera tnaqqis fis-
sinjali klinici u fil-lezjonijiet fil-pulmun assoc¢jati mal-marda fl-istudji klini¢i dwar |-effika¢ja, ghalkemm
ghad hemm xi thassib dwar is-sinifikat statistiku tar-rizultati. Ghalhekk, is-sezzjonijiet rilevanti tas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta' taghrif ghandhom jigu emendati sabiex jirriflettu
dan. It-tul tal-immunita gie stabbilit ghaz-zewd serotipi (1 u 2) ghal massimu ta’ 16-il gimgha wara t-
tilgim, skont ir-rizultati ta’ studji ta’ sfida relevanti.

Ghalhekk, abbazi tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CVMP
ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Coglapix huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati kollha. Is-CVMP irrakkomanda wkoll i
jigi emendat it-taghrif dwar il-prodott ghall-medicina fl-Ungerija.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-28 ta’ Awwissu 2015.
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