1.sz. MELLEKLET

NEVE,
GYOGYSZERFORMA,
HATAS-EROSSEG,
CELALLAT FAJ,
ALKALMAZASI MOD,
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE



Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulzids injekcio | -PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Dodge Fort Dodge titer (nyul) és koca, kétszeres
Waidhausengasse - E. rhusiopathiae: vakcindzas 3-4 hetes
19/9, A-1140, Vienna RP>1 1dokozzel. A masodik
Austria EP monografidban adag legalabb 4 héttel a
(01/2004:0064) eloirt paroztatas elott
Contact: Dr. Attila potencial szerint alkalmazando.
Romvary
Tel: +43 1 912 28 40 Emlékeztetd oltas: Egy
Fax: +43 1911 51 00 adag vakcina minden
Email: laktacios periodusban, 3-
romvara@fdah.com 4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)
Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
C.J. van Houtenlaan Holland titer (nyul) és koca, kétszeres

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

- E. rhusiopathiae:
RP > 1

EP monografiaban
(01/2004:0064) el6irt
potencial szerint

vakcinazas 3-4 hetes
idO6kozzel. A masodik
adag legalabb 4 héttel a
paroztatas elott
alkalmazandd.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga

France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcio | -PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Animale, S.A. Santé Animale, |Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
24, Avenue Marcel S.A. titer (nyul) és koca, kétszeres
Dassault, BP 440, - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
37204 Tours Cedex 3 RP>1 id6kozzel. A masodik
France EP monografidban adag legalabb 4 héttel a

(01/2004:0064) eloirt paroztatas elott
Contact: Mr. Yves potencial szerint alkalmazando.
Dehon
Tel: +33 2 4774 8979 Emlékeztetd oltas: Egy
Fax: +33 2 47748999 adag vakcina minden
Email: laktacios periodusban, 3-
dehony@ahp.com 4 héttel a paroztatas el6tt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)

Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
GmbH Veterinar Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Adenauerstrasse 20, GmbH titer (nyul) és koca, kétszeres
52146 Wiirselen - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
Germany RP>1 id6kozzel. A masodik

EP monografiaban adag legalabb 4 héttel a
Contact: Dr. (01/2004:0064) eldirt paroztatas elott

Elisabeth Stangl

Tel: +49 2405454216
Fax: +49 24 05454
461

Email:
stangle@fdah.com

potencial szerint

alkalmazando.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga

Greece Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulzids injekcid | -PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Dodge Fort Dodge titer (nyul) és koca, kétszeres
Waidhausengasse - E. rhusiopathiae; vakcindzas 3-4 hetes
19/9, A-1140, Vienna RP>1 1d6kozzel. A masodik
Austria EP monografiaban adag legalabb 4 héttel a

(01/2004:0064) eloirt paroztatas elott
Contact: Dr. Eusebio potencial szerint alkalmazando.
Uruburu
Tel: +34 91 598 1344 Emlékezteto oltas: Egy
Fax: ++34 91 597 adag vakcina minden
2434 laktacios periodusban, 3-
Email: 4 héttel a paroztatas elott.
urubure@fdah.com Intramusculdris
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)

Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Flanders Road, Limited titer (nyul) és koca, kétszeres
Hedge End, - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
Southampton S030 RP>1 id6kozzel. A masodik
4QH, UK EP monografiaban adag legalabb 4 héttel a

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

(01/2004:0064) el6irt
potencial szerint

paroztatas elott
alkalmazando.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcio | -PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
C.J. van Houtenlaan | Holland titer (nyul) és koca, kétszeres
36, 1381 CP Weesp - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
The Netherlands RP>1 1d6kozzel. A masodik
EP monografidban adag legalabb 4 héttel a
Contact: Dr. Durk (01/2004:0064) eloirt paroztatas elott
Stellingwerf potencial szerint alkalmazando.
Tel: +31 35 6993 372
Fax: +31 35 6993380 Emlékeztetd oltas: Egy
Email: adag vakcina minden
stellid@fdah.com laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)
Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
C.J. van Houtenlaan Holland titer (nyul) és koca, kétszeres

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

- E. rhusiopathiae:
RP > 1

EP monografiaban
(01/2004:0064) el6irt
potencial szerint

vakcinazas 3-4 hetes
idO6kozzel. A masodik
adag legalabb 4 héttel a
paroztatas elott
alkalmazandd.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga
Norway Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcio | -PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Veterinaria S.A. Veterinaria S.A. |Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
¢/ Camprodon s/n titer (nyul) és koca, kétszeres
”La Riba” - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
Vall de Bianya RP>1 id6kozzel. A masodik
(Girona), Spain EP monografidban adag legalabb 4 héttel a
(01/2004:0064) eloirt paroztatas elott
Contact: Dr. German potencial szerint alkalmazando.
Lastra
Tel: +44 1489774221 Emlékeztetd oltas: Egy
Fax: +44 1489 774 adag vakcina minden
251 laktacios periodusban, 3-
Email: 4 héttel a paroztatas eldtt.
lastrag@fdah.com Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)
Sweden Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E vet ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
C.J. van Houtenlaan Holland titer (nyul) és koca, kétszeres

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

- E. rhusiopathiae:
RP > 1

EP monografiaban
(01/2004:0064) el6irt
potencial szerint

vakcinazas 3-4 hetes
idO6kozzel. A masodik
adag legalabb 4 héttel a
paroztatas elott
alkalmazandd.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




Tagallam Forgalmazasi Kérelmezé A készitmény | Gyogyszer forma | Hatdrerdsség Célallat Adagolas és alkalmazas |Javalt adag
engedély jogosultja fantazia neve fajok modja, gyakorisaga
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcioé |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Kingdom Health Limited Animal Health | Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Flanders Road, Limited titer (nyul) és koca, kétszeres
Hedge End, - E. rhusiopathiae: vakcinazas 3-4 hetes
Southampton S030 RP>1 id6kozzel. A masodik
4QH, UK EP monografidban adag legalabb 4 héttel a
Tel: +44 1489774221 (01/2004:0064) el6irt paroztatas el6tt
Fax: +44 1489774 potencial szerint alkalmazando.
251
Email: Emlékeztetd oltas: Egy
lastrag@fdah.com adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)
Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulzids injekcid |-PPV legalabb 160 | Sertés Alapimmunizalas: 5 2 ml
Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E ellenanyag HAG* hénaposnal idésebb emse
Ctra. Camprodén s/n | S.A. titer (nyul) és koca, kétszeres

“La Riba”

17813 Vall de Bianya
(Girona)

Spain

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

- E. rhusiopathiae:
RP>1

EP monografidban
(01/2004:0064) eldirt
potencial szerint

vakcinazas 3-4 hetes
idO6kozzel. A masodik
adag legalabb 4 héttel a
paroztatas elott
alkalmazando.

Emlékezteto oltas: Egy
adag vakcina minden
laktacios periodusban, 3-
4 héttel a paroztatas eldtt.
Intramuscularis
alkalmazas (mélyen
nyakizomba)




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

Az egér hatékonysagi vizsgalatnak a Ph. Eur. erysipales vakcina revidealt monografianak vald
megfelelés céljabol tortént modositasa 1. tipusu valtozatanak kiértékelése soran referencia
vakcinaként elfogadasra keriilt a 8500 sz. gyartasi tétel, és ezért ezt és a megel6z6 gyartasi tételeket a
két termék forgalomba hozatali engedélyében rogzitett feltételekkel megegyezonek kell elfogadni. Az
egymast kovetd valtoztatasok soran felmeriilt a referencia vakcina sarzsok ekvivalenciajanak kérdése.
Az ebben a beterjesztésben szerepld referencia vakcina valtozasok a 8500 sz. sarzs 9097 sz. sarzsra €s
ezt kdvetden a 9097 sz. sarzs 9861 sz. sarzsra torténd cseréjére vonatkoznak. Mindkét esetben a
forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) igazolta, hogy ezek a gyartasi tételek referencia
vakcina sarzsnak mindsiilnek, mert

. A sarzsok 1/3 adagban sertésekben alkalmazva megfeleltek a Ph. Eur. hatékonysagi
vizsgalatanak, ami igazolja a cél allatfajban vald hatasossagot.

o A gyartasi tételek formulalasa engedélyezett és validalt modszerrel meghatarozott, valtozatlan
mennyiségli baktériummal tortént.

o A gyartasi tételek megfelel6 eredményt adtak a Ph. Eur. 0064 monografidja szerinti cél allatfaj
biztonsagossagi vizsgalatban.

. A gyartasi tételek a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett gyartasi eljards és specifikaciod
szerint eldallitott kereskedelmi sarzsok voltak.

o A két referencia sarzs (9097 és 9861) hatékonysaga magasabb, mint a PEI referencia szérum és
a 8500 sz. referencia vakcina sarzs hatékonysaga.

o A forgalomba hozatali engedély jogosultja a cserére vonatkozd szabalyszerii SOP eldirasait

kovette a csere megvaldsitasanak idején.

A benyujtott adatok azonban a referencia vakcinak vizsgalati eredményeinek nagy variabilitasat
mutattak a szerologiai hatékonysagi vizsgalatokban. Ezt a vizsgalatok in-vivo részével az egér
csoportok kozotti variabilitas miatt egylitt jard valtozékonysaggal magyaraztak. Ez a variabilitas
csokkentette a vizsgalatnak az alkalmassagat a referencia sarzsok kdzotti ekvivalencia kimutatasara.

A CVMP 1ugy itéli meg, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem meriil fel aggaly a készitmény
biztonsagossagaval és hatidsossdgaval kapcsolatban. Fontos azonban annak a biztositasa, hogy a
hatékonysagi vizsgalat megfeleldségi hatarértékei ne térjenek el az eredetitdl. Ezen tilmenden, egy
nagyobb teljesitményii hatékonysagi vizsgalatot kell hasznalni a jovoben a készitménynél.

Ezért a CVMP a forgalomba hozatali engedély megvaltoztatasat javasolja.

A forgalomba hozatali engedély(eke)t tugy kell modositani, hogy azok olyan megfeleld
intézkedésekkel csokkentsék ez egerekben végzett szerologiai hatékonysagi vizsgalatok variabilitasat,
mint példaul a referencia szérum hasznalata referencia vakcina helyett az egér szerologiai
hatékonysagi vizsgalatban.



