ANEXO |

MARCA, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRACION, ESPECIESA LASQUE VA
DESTINADO EL MEDICAMENTO, ViA DE ADMINISTRACION, TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



Estado Titular dela Solicitante Marca Forma Concentracion Especiesa Posologia y via de | Dosis recomendada
Miembro Autorizacién de Far macéutica las queva administracién
Comercializacion destinado €
medicament
o]
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Dodge Fort Dodge menos 160 (en intervalo de 3-4
Waidhausengasse congos). semanas. 22 dosis
19/9, A-1140, Vienna - E. rhusiopathiae: a menos 4
Austria PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
lacubricion.
Contacto: Dr. Attila L.
Romvary Revacunaci on
Tel: +431912 2840 anual: 1 dosis
Fax: +43 1911 51 00 durante cada
Email: periodo de
romvara@fdah.com lactancia 3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
Bélgica Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
C.J. van Houtenlaan Holland menos 160 (en intervalo de 3-4
36, 1381 CP Weesp congos). semanas. 22dosis

The Netherlands

Contacto: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 356993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

- E. rhusiopathiae:

PR >1 segln Ph.Eur.

a menos 4
semanas antes de
lacubricion.

Revacunacion
anual: 1 dosis
durante cada
periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
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0
Francia Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Animale, SA. Santé Animale, |Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
24, Avenue Marcel SA. menos 160 (en intervalo de 3-4
Dassault, BP 440, congos). semanas. 22 dosis
37204 Tours Cedex 3 - E. rhusiopathiae: a menos 4
France PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
lacubricion.
Contacto: Mr. Yves L
Dehon Revacunacion
Tel: +332 4774 8979 anual: 1 dosis
Fax: +33 2 47748999 durante cada
Email: periodo de
dehony @ahp.com lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
Alemania Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
GmbH Veterinér Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Adenauerstrasse 20, GmbH menos 160 (en intervalo de 3-4
52146 Wirselen congos). semanas. 22dosis
Germany - E. rhusiopathiae: a menos 4
PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
Contacto: Dr. lacubricion.
Elisabeth Stangl y
Tel: +49 2405454216 Revacunacion
Fax: +49 24 05454 anual: 1 dosis
461 durante cada
Email: periodo de
stangle@fdah.com lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.

Viaintramuscul ar
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Grecia Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Dodge Fort Dodge menos 160 (en intervalo de 3-4
Waidhausengasse congos). semanas. 22 dosis
19/9, A-1140, Vienna - E. rhusiopathiae: a menos 4
Austria PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
lacubricion.
Contacto: Dr. »
Eusebio Uruburu Revacunacion
Tel: +34 91 598 1344 anual: 1 dosis
Fax: ++34 91507 durante cada
2434 per|on de
o lactancia3 a4
Emg l e@fdah semanas antes de
urubur -com lacubricion.
Viaintramuscular
Irlanda Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Flanders Road, Limited menos 160 (en intervalo de 3-4
Hedge End, congos). semanas. 22dosis
Southampton S030 - E. rhusiopathiae: a menos 4
4QH, UK PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
lacubricion.
Contacto: Dr. »
Germén Lastra Revacunacion
Tel: +44 1489774221 anual: 1 dosis
Fax: +44 1489 774 durante cada
251 periodo de
Email: lactancia3 a4
|astrag@Ffdah.com semanas antes de
la cubricion.

Viaintramuscul ar
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Luxemburgo | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
C.J. van Houtenlaan Holland menos 160 (en intervalo de 3-4
36, 1381 CP Weesp congos). semanas. 22 dosis
The Netherlands - E. rhusiopathiae: a menos 4
PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
Contacto: Dr. Durk lacubricion.
Stellingwerf y
Tel: +31 35 6993 372 Revacunacion
Fax: +31 35 6993380 anual: 1 dosis
Email: durante cada
stellid@fdah.com periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
Holanda Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
C.J. van Houtenlaan Holland menos 160 (en intervalo de 3-4
36, 1381 CP Weesp congos). semanas. 22dosis

The Netherlands

Contacto: Dr. Durk
Stellingwerf

Tel: +31 356993 372
Fax: +31 35 6993380
Email:
stellid@fdah.com

- E. rhusiopathiae:

PR >1 segln Ph.Eur.

a menos 4
semanas antes de
lacubricion.

Revacunacion
anual: 1 dosis
durante cada
periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
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Noruega Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Veterinaria S.A. VeterinariaS.A. | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
¢/ Camprodoén s/n menos 160 (en intervalo de 3-4
"LaRiba’ conegos). semanas. 22 dosis
Vall de Bianya - E. rhusiopathiae: a menos 4
(Girona), Spain PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
lacubricion.
Contacto: Dr. »
Germén Lastra Revacunacion
Tel: +44 1489774221 anual: 1 dosis
Fax: +44 1489 774 durante cada
251 periodo de
Email: lactancia3 a4
lastrag@fdah.com semanas antes de
la cubricion.
Viaintramuscular
Suecia Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E vet inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
C.J. van Houtenlaan Holland menos 160 (en intervalo de 3-4
36, 1381 CP Weesp congos). semanas. 22dosis

The Netherlands

Contacto: Dr.
German Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

- E. rhusiopathiae:

PR >1 segln Ph.Eur.

a menos 4
semanas antes de
lacubricion.

Revacunacion
anual: 1 dosis
durante cada
periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
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Reino Unido | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Flanders Road, Limited menos 160 (en intervalo de 3-4
Hedge End, conegos). semanas. 22 dosis
Southampton S030 - E. rhusiopathiae: a menos 4
4QH, UK PR >1 segln Ph.Eur. semanas antes de
Tel: +44 1489774221 lacubricion.
Fax: +44 1489774 o
251 Revacunacion
Email: anual: 1 dosis
|astrag@fdah.com durante cada
periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular
Espania Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsion -PPV induce un Porcino A partir de 5 2ml
Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E inyectable titulo AIH de a meses: 2 iny. Con
Ctra. Camprodon s/n | SA. menos 160 (en intervalo de 3-4
“LaRiba’ congos). semanas. 22dosis

17813 Vall de Bianya
(Girona)

Spain

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

- E. rhusiopathiae:

PR >1 segln Ph.Eur.

a menos 4
semanas antes de
lacubricion.

Revacunacion
anual: 1 dosis
durante cada
periodo de
lactancia3 a4
semanas antes de
lacubricion.
Viaintramuscular




ANEXO I

CONCLUSIONESCIENTIFICAS



CONCLUSIONESCIENTIFICAS

Durante la evaluacion de unavariacion detipo |1 paramodificar €l ensayo de eficacia en ratones con €l
fin de gustarlo a la monografia de la Ph.Eur. revisada para vacunas contra la erisipela, se acepto €l
lote de vacuna 8500 como vacuna de referencia y, por tanto, se tuvo que aceptar que ese lote y los
anteriores cumplian las condiciones de las autorizaciones de comercializacion para ambos productos.
En variaciones posteriores se plantearon cuestiones relativas ala equivalencia de los lotes de la vacuna
de referencia. Los cambios en las vacunas de referencia considerados en esta remision se refieren ala
sustitucion del lote 8500 por el lote 9097 y la posterior sustitucion del lote 9097 por el lote 9861. En
ambos casos, € titular de la autorizacién de comercializacion (TAC) ha demostrado que estos lotes
cumplen los requisitos establecidos para los lotes de la vacuna de referencia porque

e han superado el ensayo de eficacia de la Ph.Eur. en cerdos con 1/3 de la dosis, 1o que
demuestra su eficacia en los animal es de destino;

e seformulan con una cantidad fija de bacterias, cuantificada utilizando un método aprobado y
validado;

e han superado €l ensayo de seguridad en los animales de destino conforme a la monografia de
la Ph.Eur. 0064;

e son lotes comerciales fabricados siguiendo los métodos de produccion y las especificaciones
descritas en la autorizacién de comercializacion.

e La eficacia de los dos lotes de referencia (9097 y 9861) es mayor que la del suero de
referencia en unidades PEI y € lote de vacuna de referencia 8500.

e EITACSIgui6 el PNT correcto pararealizar las sustituciones.

Sin embargo, los datos presentados indicaron una gran variabilidad en |os resultados obtenidos con los
lotes de referencia en el ensayo de eficacia serol6gica. Esto se explicd como una variabilidad inherente
en la parte invivo del ensayo, causada por la variabilidad entre lotes de raton. Dicha variabilidad
redujo la capacidad del ensayo para demostrar la equivalencia entre lotes de referencia.

Tras examinar todos los datos disponibles, el CVMP considera que no existen problemas de seguridad
ni de eficacia del producto. Ahora bien, es importante garantizar que los limites establecidos para
superar con éxito el ensayo de eficacia no se desvien del original. Ademés, en el futuro deberia
aplicarse a producto un ensayo de eficacia mas robusto.

En consecuencia, e CVMP recomienda una variacion de la autorizacién de comercializacion.
Debe modificarse la autorizacion de comercializacion para reducir la variabilidad del ensayo de

eficacia serol 6gica en ratones adoptando |as medidas adecuadas, como la sustitucién de una vacuna de
referencia en €l ensayo de eficacia serol 6gica en ratones por suero de referencia.



