PRILOHA 1

NAZEV,
LEKOVA FORMA,
SILA,
CILOVY DRUH,
ZPUSOB PODANI,
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpisob a cesta podani | Doporucena
registracniho nazev davka
rozhodnuti

Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: | Prasata Od staif 5 mésicti: dvé 2ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Dodge Fort Dodge s monografii EP tydnd. Druha davka se
Waidhausengasse podava nejpozdéji 4
19/9, A-1140, Vienna tydny pted pripusténim.

Austria

Kazdoro¢ni revakcinace:
Contact: Dr. Attila Jedna davka v dobé
Romvary laktace, 3 az 4 tydny pied
Tel: +43 1912 28 40 pripusténim.
Fax: +43 1911 51 00
Email: Intramuskularni
romvara@fdah.com aplikace

Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od staii 5 mésict: dvé 2 mi
Health Benelux B.V. | Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Van Houten Benelux B.V. s monografii EP tydnd. Druha davka se
Industriepark 25 1381 podava nejpozdéji 4
MZ Weesp tydny pted pripusténim.

The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

Kazdoro¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularnf
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Czech Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stati 5 mésica: dvé 2 mi

Republic Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se
36 1381 CP Weesp podava nejpozdéji 4
The Netherlands tydny pied pripusténim.

Contact: Dr. Durk Kazdoro¢ni revakcinace:

Stellingwerf Jedna davka v dobé

Tel: +31 35 6993 372 laktace, 3 az 4 tydny pred

Fax: +31 35 6993380 pripusténim.

Email:

stellid@fdah.com Intramuskularni
aplikace

Estonia Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se

36 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Animale, S.A. Santé Animale, k injekci RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
24, Avenue Marcel S.A. s monografii EP tydnd. Druha davka se
Dassault, BP 440, podava nejpozdéji 4
37204 Tours Cedex 3 tydny pied pripusténim.

France

Kazdoro¢ni revakcinace:
Contact: Mr. Yves Jedna davka v dobé
Dehon laktace, 3 az 4 tydny pred
Tel: +33 2 4774 8979 pripusténim.
Fax: +33 2 47748999
Email: Intramuskularni
dehony@ahp.com aplikace

Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
GmbH Veterindr k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Adenauerstrasse 20, GmbH s monografii EP tydnd. Druha davka se

52146 Wiirselen
Germany

Contact: Dr.
Elisabeth Stangl

Tel: +49 2405454216
Fax: +49 24 5454461
Email:
stangle@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Greece Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se
36 1381 CP Weesp podava nejpozdéji 4
The Netherlands tydny pied pripusténim.
Contact: Dr. German Kazdoro¢ni revakcinace:

Lastra Jedna davka v dobé

Tel: +44 1489774221 laktace, 3 az 4 tydny pred
Fax: +44 1489 774 pripusténim.

251

Email: Intramuskularni
lastrag@fdah.com aplikace

Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Limited Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Flanders Road, Limited s monografii EP tydnd. Druha davka se
Hedge End, podava nejpozdéji 4
Southampton S030 tydny pied pripusténim.
4QH, UK

Contact: Dr. German
Lastra

Tel: +44 1489774221
Fax: +44 1489 774
251

Email:
lastrag@fdah.com

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Italy Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od staf{ 5 mésicti: dvé 2ml
Health SpA Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Via Nettunense 90, SpA s monografii EP tydnt. Druha davka se
04011 Aprilia podava nejpozdéji 4
Italy tydny pied pripusténim.

Tel: +39 06 927 151

Fax: +39 06 2332 Kazdoro¢ni revakcinace:

5555 Jedna davka v dobé

Email: laktace, 3 az 4 tydny pred

bollaa@fdah.com pripusténim.
Intramuskularni
aplikace

Lithuania Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se

36 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésicti: dvé 2ml
Health Benelux B.V. | Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Van Houten Benelux B.V. s monografii EP tydnd. Druha davka se
Industriepark 25 1381 podava nejpozdéji 4
MZ Weesp tydny pied pripusténim.

The Netherlands

Kazdoro¢ni revakcinace:
Contact: Dr. Durk Jedna davka v dobé
Stellingwerf laktace, 3 az 4 tydny pred
Tel: +31 35 6993 372 pripusténim.
Fax: +31 35 6993380
Email: Intramuskularni
stellid@fdah.com aplikace

Malta Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se

36 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

podava nejpozdeji 4
tydny pred pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Health Benelux B.V. | Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Van Houten Benelux B.V. s monografii EP tydnd. Druha davka se
Industriepark 25 1381 podava nejpozdéji 4
MZ Weesp tydny pied pripusténim.

The Netherlands

Kazdoro¢ni revakcinace:
Contact: Dr. Durk Jedna davka v dobé
Stellingwerf laktace, 3 az 4 tydny pred
Tel: +31 35 6993 372 pripusténim.
Fax: +31 35 6993380
Email: Intramuskularni
stellid@fdah.com aplikace

Norway Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
GmbH Veterindr k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Adenauerstrasse 20, GmbH s monografii EP tydnd. Druha davka se

52146 Wiirselen
Germany

Contact: Dr. German
Lastra

Tel: +44 1489774221
Fax:+44 1489774251
Email:
lastrag@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Portugal Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Veterinaria Lda. Veterinaria Lda. k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Rua Dr. Anténio s monografii EP tydnt. Druha davka se
Loureiro Borges, n°2, podava nejpozdéji 4
Arquiparque- tydny pied pripusténim.
Miraflores, 1495-131
Algés Kazdoro¢ni revakcinace:
Portugal Jedna davka v dobé

laktace, 3 az 4 tydny pred
Contact: Dr. Virginia pripusténim.
Rodriguez
Tel: +34 91 5981343 Intramuskularni
Fax: +34 91 5972434 aplikace
Email:
rodrigv2@fdah.com

Slovak Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésict: dveé 2 mi

Republic Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se

36 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoro¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi

Kingdom Health Limited Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Flanders Road, Limited s monografii EP tydnd. Druha davka se
Hedge End, podava nejpozdéji 4
Southampton S030 tydny pied pripusténim.
4QH, UK

Kazdoro¢ni revakcinace:
Contact: Dr. German Jedna davka v dobé
Lastra laktace, 3 az 4 tydny pred
Tel: +44 1489774221 ptipusténim.
Fax: +44 1489 774
251 Intramuskularni
Email: aplikace
lastrag@fdah.com

Hungary Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésict: dveé 2 mi
Health Holland Animal Health k injekei RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
C.J van Houtenlaan Holland s monografii EP tydnt. Druha davka se

36 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pred pripusténim.

Kazdoro¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




Clensky stat | Drzitel Zadatel Obchodni Lékova forma Sila Cilovy druh |Zpitsob a cesta podani |Doporucena
registra¢niho nazev davka
rozhodnuti

Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Ery | Emulze - E. rhusiopathiae: |Prasata Od stafi 5 mésica: dvé 2 mi
Veterinaria, S.A. Veterinaria, k injekci RP >1 v souladu injekce v intervalu 3 - 4
Ctra. Camprodon s/n | S.A. s monografii EP tydnt. Druha davka se

“La Riba”17813 Vall
de Bianya (Girona) -
Spain

Contact: Dra Virginia
Rodriguez

Tel: +34 915981336
Fax: +34 915972434
Email:
rodrigv2@fdah.com

podava nejpozdéji 4
tydny pied pripusténim.

Kazdoroc¢ni revakcinace:
Jedna davka v dobé
laktace, 3 az 4 tydny pred
pripusténim.

Intramuskularni
aplikace




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY



VEDECKE ZAVERY

V prubéhu posuzovani zmény typu Il z diivodu zmény testu u¢innosti u mysi tak, aby vyhovél
upravené monografii Evropského 1ékopisu o erysipelovych vakecinach, byla Sarze vakciny 8500 pfijata
podminkam rozhodnuti o registraci pro oba produkty. Problémy souvisejici se shodnosti Sarzi
referencnich vakcin se projevily béhem naslednych zmén. Zmény referencni vakciny zahmuté v tomto
doporuceni se tykaji nahrazeni Sarze 8500 Sarzi 9097 a naslednému nahrazeni Sarze 9097 Sarzi 9861.
V obou piipadech drzitel rozhodnuti o registraci prokazal, Ze tyto Sarze ziskavaji zptisobilost jako
referen¢ni vakciny protoze:

e Sarze prosly u prasat v tfetinové davce testem ucinnosti podle Evropského lékopisu, ¢imz byl
poskytnut diikaz o cilené ucinnosti u zvifat;

e Sarze jsou dany urCitym stdlym mnozstvim baktérii, stanovenym pomoci schvalenych a
potvrzenych metod;

e Sarze proSly testem bezpeCnosti u cilovych zvifat podle monografie Evropského 1ékopisu
0064;

e Sarze byly komerc¢ni SarZze vyrobené podle vyrobnich metod a specifikaci popsanych
v rozhodnuti o registraci;

e ucinky dvou referencnich Sarzi (9097 a 9861) jsou vyssi nez uinky referencniho séra PEI a
Sarze 8500 referen¢ni vakciny;

e drzitel rozhodnuti o registraci dodrzel spravné SOP pro nahrazeni v dob¢, kdy nahrazeni byla
provedena.

PredloZzené udaje vSak ukazaly velkou variabilitu vysledkli zkousky referen¢nich Sarzi v sérologickém
testu ucinnosti. Bylo to vysvétleno vnitini variabilitou v in-vivo ¢asti testu, zptisobené variabilitou
mezi skupinami mysi. Tato variabilita snizila schopnost testu prokazat rovnocennost mezi
referen¢nimi Sarzemi.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky se domniva, ze na zaklad¢ vSech dostupnych idaji neexistuji
zadné obavy tykajici se bezpecnosti a u€innosti produktu. Nicméné je dilezité zarucit, aby se limity
splnéni testu t¢innosti neliSily od ptivodnich limitii. Kromé toho by mél byt u produktu v budoucnosti

24

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky proto doporucuje zménu rozhodnuti o registraci.

Rozhodnuti o registraci by mélo/a byt zménéno/a tak, aby doslo ke snizeni variability sérologického
testu ucinnosti u mysi pomoci prislusnych opatieni; naptiklad nahrazenim pouziti referencni vakciny
v sérologickém testu u¢innosti u mysi pouzitim referen¢niho séra.



