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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Coglapix
zawiesina do wstrzykiwan dla swin (inaktywowana
szczepionka przeciw aktynobacylozie swin)

Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami

W dniu 3 czerwca 2015 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Coglapix zawiesina do wstrzykiwan dla swin. Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Coglapix
przewyzszajq ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na Wegrzech moze zostac
uznane w innych panstwach cztonkowskich UE (patrz nizej). Nalezy rowniez wprowadzi¢ zmiany do
obowigzujacej na Wegrzech informacji o produkcie Coglapix.

Co to jest produkt Coglapix zawiesina do wstrzykiwan dla §win?

Produkt Coglapix to inaktywowana szczepionka bakteryjna chronigca przed aktynobacylozg swin.
Szczepionka zawiera pie¢ inaktywowanych formaldehydem szczepdéw bakterii Actinobacillus
pleuropneumoniae. Jest ona przeznaczona do aktywnej immunizacji $win przeciwko pleuropneumonii
wywotywanej przez bakterie A. pleuropneumoniae o serotypie 1 i 2 w celu ztagodzenia oznak
klinicznych oraz zmniejszenia zmian chorobowych w ptucach.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Coglapix?

Firma Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. przedtozyta wniosek dotyczacy produktu Coglapix w
ramach procedury wzajemnego uznania w oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznane przez Wegry. Firma wnioskowata o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terenie innych panstw cztonkowskich UE (,,zainteresowanych panstw cztonkowskich”, w tym przypadku
sq to: Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Estonia, Finlandia, Grecja, Holandia,
Irlandia, Islandia, Litwa, totwa, Niemcy, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja,
Wielka Brytania i Wtochy).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 24 pazdziernika 2014 r.
Narodowy Urzad Bezpieczefstwa kancucha Zywieniowego Wegier wystapit do CVMP o przeprowadzenie
procedury arbitrazu.
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Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez Wtochy obawy, ze
skutecznos$¢ produktu Coglapix nie zostata wykazana w dostateczny sposdb, korzysci wynikajace ze
stosowania szczepionki w warunkach praktycznego stosowania nie zostaty wykazane, a uzyskane
wyniki badan dotyczacych czasu trwania odpornosci sg niespdjne.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze cho¢ badania laboratoryjne skutecznosci
wykazaty ztagodzenie oznak klinicznych oraz zmniejszenie zmian w ptucach po podaniu $winiom
szczepionki Coglapix, w dalszym ciggu pozostajg pewne watpliwosci dotyczace istotnosci statystycznej
wynikow. W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego oraz ulotki dla uzytkownika w celu uwzglednienia tych informacji. Czas trwania
odpornosci dla obu serotypdéw (1 i 2) ustalono na maksymalnie 16 tygodni po szczepieniu zgodnie z
wynikami istotnych badan prowokacyjnych.

W zwigzku z tym, na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsérod cztonkdw
Komitetu, CVMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Coglapix przewyzszajg ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie wszystkich zainteresowanych
panstw cztonkowskich. CVMP zalecit rowniez wprowadzenie zmian do informacji o produkcie
obowigzujacej na Wegrzech.
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