LIITE1

NIMI,
LAAKEMUOTO,
VAHVUUS,
KOHDE-ELAINLAJIT,
ANTOTAPA,
MYYNTILUVAN HALTIJA



Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Dodge Fort Dodge Pharmacopoeia - Kaks injektiota, joiden
Waidhausengasse monografian véalissa pidetéan 3—4 viikon
19/9, A-1140, Vienna mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
Austria tulee antaa vahintaén 4
viikkoa ennen astutusta.
Contact: Dr. Attila
Romvéry -Tehosterokotus:
Tel: +43191228 40 Yksi annos kunkin
Fax: +43191151 00 imetysjakson aikana 34
Email: viikkoa ennen astutusta.
romvara@fdah.com
Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
Health Benelux B.V. | Animal Health emulsio RP > 1 European ikaiset ensikot ja emakot:
Van Houten Benelux B.V. Pharmacopoeia - Kaks injektiota, joiden
Industriepark 25 1381 monografian véalissa pidetéan 3—4 viikon
MZ Weesp mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
The Netherlands tulee antaa vahintaén 4

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 3-4
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Czech Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Republic Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian vélissa pidetéén 34 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
tulee antaa vahintaén 4
Contact: Dr. Durk viikkoa ennen astutusta.
Stellingwerf
Tel: +31 356993 372 -Tehosterokotus:
Fax: +31 35 6993380 Yksi annos kunkin
Email: imetysjakson aikana 34
stellid@fdah.com viikkoa ennen astutusta.
Estonia Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Animale, SA. Santé Animale, emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
24, Avenue Marcel SA. Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Dassault, BP 440, monografian vélissa pidetéén 34 viikon
37204 Tours Cedex 3 mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
France tulee antaa vahintaén 4
viikkoa ennen astutusta.
Contact: Mr. Yves
Dehon -Tehosterokotus:
Tel: +332 4774 8979 Yksi annos kunkin
Fax: +33 2 47748999 imetysjakson aikana 34
Email: viikkoa ennen astutusta.
dehony@ahp.com
Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
GmbH Veterinér emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Adenauerstrasse 20, GmbH Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
52146 Wirselen monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon
Germany mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
tulee antaa vahintaén 4
Contact: Dr. viikkoa ennen astutusta.
Elisabeth Stangl

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

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Greece Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian vélissa pidetéén 34 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
tulee antaa vahintaén 4
Contact: Dr. Germéan viikkoa ennen astutusta.
Lastra
Tel: +44 1489774221 -Tehosterokotus:
Fax: +44 1489 774 Yksi annos kunkin
251 imetysjakson aikana 34
Email: viikkoa ennen astutusta.
lastrag@fdah.com
Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
Health Limited Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Flanders Road, Limited Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Hedge End, monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon
Southampton S030 mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
4QH, UK tulee antaa vahintéan 4

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose

Holder name
Italy Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml

Health SpA Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:

Via Nettunense 90, SpA Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden

04011 Aprilia monografian vélissa pidetéén 34 viikon

Italy mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Tel: +39 06 927 151 tulee antaa vahintaén 4

Fax: +39 06 2332 viikkoa ennen astutusta.

5555

Email: -Tehosterokotus:

bollaa@fdah.com Yksi annos kunkin

imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.

Lithuania Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml

Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:

C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden

36 1381 CP Weesp monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon

The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Health Benelux B.V. | Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Van Houten Benelux B.V. Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Industriepark 25 1381 monografian vélissa pidetéén 34 viikon
MZ Weesp mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
The Netherlands tulee antaa vahintaén 4
viikkoa ennen astutusta.
Contact: Dr. Durk
Stellingwerf -Tehosterokotus:
Tel: +31 35 6993 372 Yksi annos kunkin
Fax: +31 35 6993380 imetysjakson aikana 34
Email: viikkoa ennen astutusta.
stellid@fdah.com
Malta Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Health Benelux B.V. | Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Van Houten Benelux B.V. Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Industriepark 25 1381 monografian vélissa pidetéén 34 viikon
MZ Weesp mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
The Netherlands tulee antaa vahintaén 4
viikkoa ennen astutusta.
Contact: Dr. Durk
Stellingwerf -Tehosterokotus:
Tel: +31 35 6993 372 Yksi annos kunkin
Fax: +31 35 6993380 imetysjakson aikana 34
Email: viikkoa ennen astutusta.
stellid@fdah.com
Norway Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéan 5 kuukauden 2ml
GmbH Veterinér emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Adenauerstrasse 20, GmbH Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
52146 Wirselen monografian vélissa pidetéén 3—4 viikon
Germany mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. German
Lastra

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Portugal Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Veterinaria Lda. VeterinariaLda. emulsio RP > 1 European ikaiset ensikot ja emakot:
RuaDr. Antonio Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Loureiro Borges, n°2, monografian vélissa pidetéén 34 viikon
Arquiparque- mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
Miraflores, 1495-131 tulee antaa vahintaén 4
Algés viikkoa ennen astutusta.
Portugal
-Tehosterokotus:
Contact: Dr. Virginia Yksi annos kunkin
Rodriguez imetysjakson aikana 34
Tel: +34 91 5981343 viikkoa ennen astutusta.
Fax: +34 91 5972434
Email:
rodrigv2@fdah.com
Slovak Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéén 5 kuukauden 2ml
Republic Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian valissa pidetdan 34 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Kingdom Health Limited Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Flanders Road, Limited Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
Hedge End, monografian vélissa pidetéén 34 viikon
Southampton S030 mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos
4QH, UK tulee antaa vahintéan 4
viikkoa ennen astutusta.
Contact: Dr. Germéan
Lastra -Tehosterokotus:
Tdl: +44 1489774221 Yksi annos kunkin
Fax: +44 1489 774 imetysjakson aikana 34
251 viikkoa ennen astutusta.
Email:
lastrag@fdah.com
Hungary Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Vahintéén 5 kuukauden 2ml
Health Holland Animal Health emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
C.Jvan Houtenlaan Holland Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
36 1381 CP Weesp monografian valissa pidetdan 3—4 viikon
The Netherlands mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




Member Marketing Applicant Product Phar maceutical | Strength Animal Frequency and routeof | Recommended
State Authorisation invented form species administration dose
Holder name
Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Ery | Injektioneste, - E. rhusiopathiae: | Sika Va&hintéan 5 kuukauden 2ml
Veterinaria, S.A. Veterinaria, emulsio RP > 1 European ikéiset ensikot ja emakot:
Ctra. Camprodon §/n | SA. Pharmacopoeia - Kaksi injektiota, joiden
“LaRiba’17813 Vall monografian vélissa pidetéén 34 viikon
de Bianya (Girona) - mukai sesti tauko. Toinen rokoteannos

Spain

Contact: DraVirginia
Rodriguez

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

tulee antaa vahintdan 4
viikkoa ennen astutusta.

-Tehosterokotus:

Yksi annos kunkin
imetysjakson aikana 34
viikkoa ennen astutusta.




LITEII

TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

Rokote-era 8500 hyvaksyttiin viiterokotteeksi arvioitaessall tyypin muutoshakemusta, jolla hiirilla
tehtya |&8keai neen voimakkuutta mittaavaa koetta hal uttiin muuttaa Euroopan farmakopeassa esitetyn
erysipelas-rokotteita koskevan tarkistetun monografian mukaiseksi, janéin ollen tdémén erén jasita
edeltavien erien on kummankin tuotteen osalta katsottava tayttavan edellytykset myyntiluvan
myoéntamiselle. Seuraavien muutoshakemusten yhteydessa tuli kuitenkin esille viiterokote-erien
vastaavuuteen liittyvid kysymyksid. Taman lausuntopyynnon kohteena olevat viiterokotteiden
vaihdokset koskevat erén 8500 korvaamista erdl|a 9097 ja sittemmin erén 9097 korvaamista erdlla
9861. Myyntiluvan haltija on kummassakin tapauksessa osoittanut néiden erien kel paavan viiterokote-
eriks seuraavilla perusteilla:

o FErdt I8pdisivat Euroopan farmakopeassa hyvaksytyn sioilla tehtédvan voimakkuuskokeen 1/3
annoksella, mika antaa nayttoa val misteen tehosta kohde-el & meen.

o Erdt on formuloitu kiintedlla bakteerimaaradlld, joka on madritetty hyvaksyttyd ja validoitua
menetel m&a kayttaen.

o FErdt |gpdisivat kohde-eldimen turvallisuutta koskevan testin Euroopan farmakopeassa esitetyn
monografian 0064 mukai sesti.

e FErdt olivat myyntiluvassa kuvailtujen tuotantomenetelmien ja eritelmien mukaisesti
valmistettuja myyntieria.

e Kummankin viite-erdn (erien 9097 ja 9861) voimakkuus oli suurempi kuin PEI-viiteseerumin
javiiterokote-eran 8500.

e Myyntiluvan haltija noudatti erien vaihdoissa asianmukaisia vakioituja toimintaohjeita (SOP).

Hakijan toimittamat tiedot osoittivat kuitenkin suurta vaihtelua viite-erien testitul oksissa serologisessa
voimakkuuskokeessa. Téta selitettiin kokeen in vivo -osalle ominaisella vaihtelevuudella, joka johtuu
koe-eld@inryhmien vaihtelusta. Tama vaihtelevuus huononsi testin kykya osoittaa viite-erien véalista
vastaavuutta.

CVMP katsoi, ettei valmisteen turvallisuutta tai tehoa ole saatavilla olevien tietojen perusteella aihetta

akuperédisista. Lisdks valmisteelle olisi vastai suudessa tehtéva perusteel lisempi voimakkuuskoe.
Naéin ollen CVMP suositteli myyntiluvan muuttamista.
Myyntilupaa (myyntilupia) tulis muuttaa siten, ettd vaihtelevuutta hiirilla tehtévéssa serologisessa

voimakkuuskokeessa voidaan véhentdd asianmukaisin toimenpitein, kuten korvaamalla hiirilla
tehtévassa serol ogisessa voi makkuuskokeessa kaytettava vertail urokote vertail useerumilla.



