I PRIEDAS

PAVADINIMAS,
VAISTO FORMA,
STIPRUMAS,
PASKIRTIES GYVUNU RUSIS,
VARTOJIMO BUDAS,
REGISTRUOTOJAS



Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml

Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Dodge Fort Dodge 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

Waidhausengasse - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

19/9, A-1140, Vienna RP >1in kergimo

Austria accordance with

the EP Revakcinuoti reikia

Contact: Dr. Attila kiekvienos kitos

Romvary laktacijos metu, likus ne

Tel: +43 1 912 28 40 maziau kaip 3-4 sav. iki

Fax: +43 1911 51 00 kergimo.

Email:

romvara@fdah.com

Svirksti  raumenis

Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amZiaus: 2 2ml

Health Holland Animal Health | Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

C.J. van Houtenlaan | Holland 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

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 >1in
accordance with
the EP

maziau kaip 4 sav. iki
kergimo

Revakcinuoti reikia
kiekvienos kitos
laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti  raumenis




Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml

Animale, S.A. Santé Animale, |Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

24, Avenue Marcel S.A. 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

Dassault, BP 440, - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iki

37204 Tours Cedex 3 RP >1in kergimo

France accordance with

the EP Revakcinuoti reikia

Contact: Mr. Yves kiekvienos kitos

Dehon laktacijos metu, likus ne

Tel: +33 2 4774 8979 maziau kaip 3-4 sav. iki

Fax: +33 2 47748999 kergimo.

Email:

dehony@ahp.com

Svirksti  raumenis

Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amZiaus: 2 2ml

GmbH Veterinér Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Adenauerstrasse 20, GmbH 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

52146 Wiirselen - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

Germany RP >1in kergimo

accordance with
Contact: Dr. the EP Revakcinuoti reikia
Elisabeth Stangl kiekvienos kitos

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

Email:
stangle@fdah.com

laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti | raumenis




Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
Greece Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml

Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Dodge Fort Dodge 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

Waidhausengasse - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

19/9, A-1140, Vienna RP >1in kergimo

Austria accordance with

the EP Revakcinuoti reikia

Contact: Dr. Eusebio kiekvienos kitos

Uruburu laktacijos metu, likus ne

Tel: +34 91 598 1344 maziau kaip 3-4 sav. iki

Fax: ++34 91 597 kergimo.

2434

Email: .

urubure@fdah.com Svirksti | raumenis
Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amzZiaus: 2 2ml

Health Limited Animal Health | Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Flanders Road, Limited 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

Hedge End, - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iki

Southampton S030 RP >1in kergimo

4QH, UK accordance with

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

the EP

Revakcinuoti reikia
kiekvienos kitos
laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti  raumenis




Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml

Health Holland Animal Health | Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

C.J. van Houtenlaan | Holland 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

36, 1381 CP Weesp - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

The Netherlands RP >1in kergimo

accordance with

Contact: Dr. Durk the EP Revakcinuoti reikia

Stellingwerf kiekvienos kitos

Tel: +31 35 6993 372 laktacijos metu, likus ne

Fax: +31 35 6993380 maziau kaip 3-4 sav. iki

Email: kergimo.

stellid@fdah.com

Svirksti  raumenis

Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amZiaus: 2 2ml

Health Holland Animal Health | Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

C.J. van Houtenlaan | Holland 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

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 >1in
accordance with
the EP

maziau kaip 4 sav. iki
kergimo

Revakcinuoti reikia
kiekvienos kitos
laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti  raumenis




Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
Norway Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml

Veterinaria S.A. Veterinaria S.A. |Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

¢/ Camprodon s/n 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

”La Riba” - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

Vall de Bianya RP >1in kergimo

(Girona), Spain accordance with

the EP Revakcinuoti reikia

Contact: Dr. German kiekvienos kitos

Lastra laktacijos metu, likus ne

Tel: +44 1489774221 maziau kaip 3-4 sav. iki

Fax: +44 1489 774 kergimo.

251

Email:

lastrag@fdah.com Svirksti | raumenis
Sweden Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amZiaus: 2 2ml

Health Holland Animal Health | Parvo/E vet emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

C.J. van Houtenlaan | Holland 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

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 >1in
accordance with
the EP

maziau kaip 4 sav. iki
kergimo

Revakcinuoti reikia
kiekvienos kitos
laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti  raumenis




Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties DaZnumas ir Rekomenduojam

Valstybé Registruotojas PraSymo produkto gyviny riasys | naudojimo biidas a dozé
nareé teikéjas pavadinimas
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amziaus: 2 2ml
Kingdom Health Limited Animal Health | Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Flanders Road, Limited 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

Hedge End, - E. rhusiopathiae: maziau kaip 4 sav. iKi

Southampton S030 RP >1in kergimo

4QH, UK accordance with

Tel: +44 1489774221 the EP Revakcinuoti reikia

Fax: +44 1489774 kiekvienos kitos

251 laktacijos metu, likus ne

Email: maziau kaip 3-4 sav. iki

lastrag@fdah.com kergimo.

Svirksti  raumenis

Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Injekciné -PPV inducing a Kiaulés 5 mén. amZiaus: 2 2ml

Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E emulsija. HIA titre of at least kartus kas 3-4 sav.

Ctra. Camprodén s/n | S.A. 160 (in rabbits). Antrg karta: ne

“La Riba”

17813 Vall de Bianya

(Girona)

Spain

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

- E. rhusiopathiae:

RP >1in
accordance with
the EP

maziau kaip 4 sav. iki
kergimo

Revakcinuoti reikia
kiekvienos kitos
laktacijos metu, likus ne
maziau kaip 3-4 sav. iki
kergimo.

Svirksti  raumenis




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS

Stiprumo tyrimo su pelémis keitimo II tipo variantu jvertinimo metu, siekiant pritaikyti ji prie
perzitrétos Europos farmakopéjos monografijos dél raudonligés vakciny, 8500 serijos vakcina buvo
referencing, todél pripazinta, kad $i bei pries ja buvusios serijos atitinka abiejy preparaty registravimo
liudijimo salygas. Klausimy dél referenciniy vakcinos serijy lygiavertiSkumo iskilo tiriant paskesnius
variantus. Sios perzifiréjimo procediiros metu buvo kei¢iama referenciné vakcina: 8500 serija pakeista
9097-aja, véliau 9097 serija pakeista 9861-aja. Abiem atvejais registravimo liudijimo turétojas nurodeé,
kad Sios serijos laikomos referencinémis vakcinos serijomis, nes:

o Sios serijos sékmingai peréjo Europos farmakopéjos 1/3 dozés stiprumo tyrimus su kiaulémis,
kuriais irodytas veiksmingumas tikslinei gyviiny raisiai.

o Siy serijuy vakcinose yra pastovus bakterijy kiekis, nustatytas patvirtintu ir patikrinamu badu.

o Seriju saugumas tikslinei gyviiny rasiai patvirtintas tyrimu pagal Europos farmakopéjos
monografija 0064.

. Sios serijos buvo komercinés serijos, pagamintos laikantis registravimo liudijime nurodyty biidy
ir specifikacijy.

o Dviejy referenciniy serijy (9097 ir 9861) stiprumas yra didesnis uz PEI referencinio serumo ir
8500 serijos referencinés vakcinos stipruma.

o Registravimo liudijimo turétojas keitima atliko vadovaudamasis standartinés keitimo

procediiros reikalavimais.

Taciau remiantis pateiktais duomenimis, referenciniy vakciny serologinio stiprumo tyrimy rezultatai
yra labai skirtingi. Tai buvo paaiskinta in vivo tyrimy daliai budinga jvairove dél peliy serijuy
skirtingumo. D¢l Siy skirtumy sumazéjo testo reikSmé jrodant referenciniy seriju lygiavertiSkuma.

CVMP nusprendé, kad remiantis turimais duomenimis, abejoniy dél preparato saugumo ir
veiksmingumo nekyla. Taciau svarbu uztikrinti, kad stiprumo tyrimy peréjimo ribinés vertés atitikty
originala. Taip pat ateityje reikty atlikti stabilesnius rezultatus duodantj preparato stiprumo tyrima.

CVMP rekomendavo keisti registravimo liudijima.
Registravimo liudijimo turétojas (-ai), imdamasis atitinkamy priemoniy (pvz., referencing vakcing

serologiniuose stiprumo tyrimuose su pelémis pakeisdamas referenciniu serumu), turi atlikti
pakeitimus, leisian¢ius sumazinti serologinio stiprumo tyrimo su pelémis rezultaty skirtinguma.



