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Fragor och svar om Coglapix injektionsvétska,
suspension, for svin (inaktiverat vaccin mot aktinos
(stralsvamp) hos svin)

Resultat av ett férfarande i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i
dess senaste lydelse

Den 3 juni 2015 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betrdffande godkannandet av lakemedlet Coglapix
injektionsvatska, suspension, fér svin. EMA:s kommitté for veterindrmedicinska lékemedel (CVMP) fann
att nyttan med Coglapix ar stérre an dess risker och att det godkdannande for forsdljning som beviljats i
Ungern kan erkannas i andra medlemsstater i EU (se nedan). Produktinformationen till Coglapix i
Ungern bor aven andras.

Vad ar Coglapix injektionsvatska, suspension, for svin?

Coglapix &r ett inaktiverat bakteriellt vaccin mot aktinos (stralsvamp) hos svin. Vaccinet innehaller fem
formalin-inaktiverade stammar av Actinobacillus pleuropneumoniae. Vaccinet ar avsett for aktiv
immunisering av svin mot pleuropneumoni orsakad av A. pleuropneumoniae serotyper 1 och 2, for att
minska de kliniska tecknen och lunglesionerna férknippade med sjukdomen.

Varfor granskades Coglapix injektionsvatska, suspension, for svin?

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. [dmnade in en ansdkan om 6msesidigt erkannande for
Coglapix baserat pd det ursprungliga godkénnandet av Ungern. Foretaget ville att godkénnandet skulle
erkannas i andra medlemsstater i EU (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Bulgarien,
Cypern, Estland, Finland, Grekland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Nederléanderna,
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och
Osterrike).

Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och det nationella kontoret for livsmedelssakerhet i
Ungern hanskoét arendet till CVMP for skiljedom den 24 oktober 2014.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran Italien dver att effekten av Coglapix inte var tillrackligt
pavisad, att nyttan med vaccinet under praktiska anvdndningsférhallanden inte var pavisad och att
resultaten fran studier av immunitetens langd var inkonsekventa.
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Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pd de framlagda uppgifterna fann man att minskade kliniska tecken och lunglesioner
forknippade med sjukdomen har pavisats i laboratoriestudier av effekten efter att svin vaccinerats med
Coglapix, &ven om vissa farhdgor kvarstdr avseende resultatens statistiska signifikans. Darfor bér de
relevanta avsnitten i produktresumén och bipacksedeln &ndras for att aterge detta. Immunitetens
l&ngd faststalldes for bdda serotyperna (1 och 2) till upp till 16 veckor efter vaccinationen enligt
resultaten av relevanta provokationsstudier.

Med utgdngspunkt i utvarderingen av de aktuella tillgéngliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CVMP darfor att nyttan med Coglapix var stérre &n riskerna och
rekommenderade att godkannandet for forsaljning beviljas i alla berérda medlemsstater. CVMP
rekommenderade aven att produktinformationen fér lakemedlet i Ungern skulle éndras.

Europeiska kommissionen utférdade ett beslut den 28 augusti 2015.
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