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Otazky a odpovede tykajlce sa ockovacej latky Coglapix
injekéna suspenzia pre osSipané (inaktivovana vakcina
proti prasacej aktinobaciloze)

Vysledok konania podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien

Dnia 3. juna 2015 Eurdpska agentura pre lieky (agentura) ukondila arbitrazne konanie uskutocnené

z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim o¢kovacej latky
Coglapix injekéna suspenzia pre osSipané. Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) agentury
dospel k zaveru, ze prinosy ockovacej latky Coglapix prevysSuju rizika spojené s jej pouzivanim a ze
povolenie na uvedenie na trh vydané v Madarsku méze byt uznané v dalich ¢lenskych $tatoch EU
(pozri dalej). V Madarsku treba tiez zmenit informacie o lieku pre o¢kovaciu latku Coglapix.

Co je Coglapix injekéna suspenzia pre osipané?

Coglapix je inaktivovana bakteridlna vakcina proti prasacej aktinobaciléze. Vakcina obsahuje pat
kmenov baktérie Actinobacillus pleuropneumoniae inaktivovanych formaldehydom. Vakcina je urcena
na aktivnu imunizaciu oSipanych proti pleuropneumaonii zapriCinenej baktériou A. pleuropneumoniae,
sérotypmi 1 a 2, na redukciu klinickych priznakov a plticnych |ézii stvisiacich s ochorenim.

Preco bola ockovacia latka Coglapix injek¢na suspenzia pre osipané
preskimana?

Spoloénost Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. predloZila pre oékovaciu latku Coglapix Ziadost
o vzajomné uznavanie na zaklade pévodného povolenia vydaného v Madarsku. Spoloénost chcela, aby
bolo povolenie uznané v daldich ¢lenskych Statoch EU (v tzv. dotknutych ¢lenskych $tatoch, v tomto
pripade v Rakusku, Belgicku, Bulharsku, Chorvétsku, Cypre, Ceskej republike, Estdnsku, Finsku,
Nemecku, Grécku, Islande, frsku, Taliansku, Loty$sku, Litve, Holandsku, Polsku, Portugalsku,
Rumunsku, Slovensku, Slovinsku, Svédsku a Spojenom krélovstve).

Clenské $taty véak nedokdazali dospiet ku zhode a Narodny urad pre ochranu potravinového retazca v
Madarsku postupil 24. oktdébra 2014 tato vec vyboru CVMP na arbitraz.

Dévodom postlpenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Taliansko, Ze U¢innost oékovacej latky Coglapix
nebola dostato¢ne preukazana, ze prinos oCkovacej latky v praktickych podmienkach pouzivania nebol
preukazany a ze vysledky ziskané zo studii trvania imunity boli nekonzistentné.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade predloZzenych Udajov sa dospelo k zaveru, ze po vakcinacii osipanych ockovacou latkou
Coglapix sa v laboratérnych studiach ucinnosti preukazala redukcia klinickych priznakov a plicnych
|ézii suvisiacich s ochorenim, aj ked' niektoré vyhrady tykajlce sa Statistickej vyznamnosti vysledkov
ostali nevyrie$ené. Preto treba zmenit prislusné ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti o¢kovacej
latky a pisomnej informacie pre pouzivatela tak, aby odzrkadlovali tento zaver. Stanovené trvanie
imunity pre obidva sérotypy (1 a 2) na zaklade vysledkov prislusnych studii skimajucich infekciu je az
16 tyzdriov po vakcinacii.

Vybor CVMP preto na zdklade vyhodnotenia tdajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej
diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, ze prinosy ockovacej latky Coglapix prevysuju jej rizika,

a odporudil vo vSetkych dotknutych élenskych Statoch vydat povolenie ockovacej latky na uvedenie
na trh. Vybor CVMP tiez odporudil, aby sa v Madarsku zmenila informacia o lieku pre ockovaciu latku.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 28. augusta 2015.
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