I PIELIKUMS

NOSAUKUMS,
FARMACEITISKA FORMA,
STIPRUMS,

MERKA SUGAS,
LIETOSANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
Dodge Fort Dodge - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
Waidhausengasse RP >1virulence ka nedglas pirms
19/9, A-1140, Vienna noradits Eiropas lecinasanas/aps€klosanas.
Austria farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
Contact: Dr. Attila pirms
Romvary lecinasanas/apsékloSanas
Tel: +43 1 912 28 40
Fax: +43 1911 51 00 Intramuskulara injek
Email:
romvara@fdah.com
Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
C.J. van Houtenlaan | Holland - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

RP =1virulence ka
noradits Eiropas
farmakopeja

nedg€las pirms
lecinasanas/apse€kloSanas.
Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
pirms
lecinaSanas/apséklosanas

Intramuskulara injek




Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Animale, S.A. Santé Animale, |Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
24, Avenue Marcel S.A. - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
Dassault, BP 440, RP >1virulence ka nedg€las pirms
37204 Tours Cedex 3 noradits Eiropas lecinasanas/aps€klosanas.
France farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
Contact: Mr. Yves pirms
Dehon lecinasanas/apséklosanas
Tel: +33 2 4774 8979
Fax: +33 2 47748999 Intramuskulara injek
Email:
dehony@ahp.com
Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
GmbH Veterindr Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
Adenauerstrasse 20, GmbH - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4

52146 Wiirselen
Germany

Contact: Dr.
Elisabeth Stangl

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

Email:
stangle@fdah.com

RP =1virulence ka
noradits Eiropas
farmakopeja

nedg€las pirms
lecinasanas/apse€kloSanas.
Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
pirms
lecinaSanas/apséklosanas

Intramuskulara injek




Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
Greece Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
Dodge Fort Dodge - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
Waidhausengasse RP >1virulence ka nedglas pirms
19/9, A-1140, Vienna noradits Eiropas lecinasanas/aps€klosanas.
Austria farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
Contact: Dr. Eusebio pirms
Uruburu lecinaSanas/apséklosanas
Tel: +34 91 598 1344
Fax: ++34 91 597 Intramuskulara injek
2434
Email:
urubure@fdah.com
Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 ned€lu
Flanders Road, Limited - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
Hedge End, RP =1virulence ka nedglas pirms
Southampton S030 noradits Eiropas lecinasanas/apséklosanas.
4QH, UK farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

laktacijas perioda 3-4 nedglas
pirms
lecinasanas/apseklosanas

Intramuskulara injek




Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
C.J. van Houtenlaan | Holland - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
36, 1381 CP Weesp RP >1virulence ka nedg€las pirms
The Netherlands noradits Eiropas lecinasanas/aps€kloSanas.
farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
Contact: Dr. Durk laktacijas perioda 3-4 nedélas
Stellingwerf pirms
Tel: +31 35 6993 372 lecinasanas/apsékloSanas
Fax: +31 35 6993380
Email: Intramuskulara injek
stellid@fdah.com
Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (truSiem) injekcijas ar 3-4 nedglu
C.J. van Houtenlaan | Holland - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

RP =1virulence ka
noradits Eiropas
farmakopeja

nedg€las pirms
lecinasanas/apseklosanas.
Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
pirms
lecinaSanas/apséklosanas

Intramuskulara injek




Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
Norway Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Veterinaria S.A. Veterinaria S.A. |Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
¢/ Camprodon s/n - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
”La Riba” RP >1virulence ka nedg€las pirms
Vall de Bianya noradits Eiropas lecinasanas/aps€kloSanas.
(Girona), Spain farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
Contact: Dr. German pirms
Lastra lecinasanas/apséklosanas
Tel: +44 1489774221
Fax: +44 1489 774 Intramuskulara injek
251
Email:
lastrag@fdah.com
Sweden Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Cukas No 5 méneSu vecuma: 2 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E vet injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
C.J. van Houtenlaan | Holland - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

RP =1virulence ka
noradits Eiropas
farmakopeja

nedg€las pirms
lecinasanas/aps€kloSanas.
Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
pirms
lecinasanas/apséklosanas

Intramuskulara injek




Dalibu Tirdzniecibas Kandidats Produkta Farmaceitiska Strength Dzivnieku BieZums un lieto§anas veids | Rekomendé
valsts pilnvaras ipasnieks izgudrojuma | forma Spéja sugas tas devas
nosaukums
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Kingdom Health Limited Animal Health | Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedelu
Flanders Road, Limited - E. Rhusiopathiae: intervalu. Otra deva vismaz 4
Hedge End, RP >1virulence ka nedg€las pirms
Southampton S030 noradits Eiropas lecinasanas/aps€kloSanas.
4QH, UK farmakopeja Revakcinacija:1 devu katra
Tel: +44 1489774221 laktacijas perioda 3-4 nedélas
Fax: +44 1489774 pirms
251 lecinasanas/apséklosanas
Email:
lastrag@fdah.com Intramuskulara injek
Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsija -PPV HAAAv* titrs | Ciikas No 5 ménesu vecuma: 2 2 ml
Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E injekcijam. vismaz 160 (trusiem) injekcijas ar 3-4 nedglu
Ctra. Camprodén s/n | S.A. - E. Rhusiopathiae; intervalu. Otra deva vismaz 4

“La Riba”

17813 Vall de Bianya
(Girona)

Spain

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

RP =1virulence ka
noradits Eiropas
farmakopeja

nedg€las pirms
lecinasanas/apseklosanas.
Revakcinacija:1 devu katra
laktacijas perioda 3-4 nedélas
pirms
lecinasanas/apsekloSanas

Intramuskulara injek




II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI



ZINATNISKIE SECINAJUMI

Novertgjot I tipa izmainas, lai mainitu iedarbibas testu uz pelém, lai tas atbilstu parskatitajai Eiropas
farmakopejas monografijai par erisipelas (erysipelas) vakcinam, par atsauces vakcinu tika pienpemta
vakcinas s€rija 8500, un tap&c §1 partija un ieprieksgjas ir japienem ka atbilstosas abu zalu registracijas
apliecibas noteikumiem. Talako izmainu gaita paradijas problémas saistiba ar atsauces vakcinas seriju
ekvivalenci. Atsauces vakcinas izmainas, kas ieklautas Saja parskatiSanas procediira, attiecas uz sérijas
8500 aizvietoSanu ar sériju 9097, un vélako serijas 9097 aizvietoSanu ar s€riju 9861. Abos gadijumos
registracijas apliecibas ipasnicks (RAI) ir pieradijis, ka §Ts s€rijas atbilst atsauces vakcinas sériju
prasibam, jo:

e s€rijas apmierinaja Eiropas farmakopejas iedarbibas testu uz ctikam ar 1/3 devas, kas pierada
efektivitati uz merka dzivniekiem;

e s@rijas ir izveidotas ar fiks€tu bakteriju daudzumu, kas noteikts, izmantojot apstiprinatu un
validétu metodi;

e s€rijas apmierindja nekaitiguma testu uz dzivniekiem atbilsto$i Eiropas farmakopejas
monografijai 0064;

e §is s€rijas bija komercialas s€rijas, kas razotas ar rapnieciskam metodém atbilstosi
registracijas apliecibas specifikacijai;

e abu atsauces s€riju (9097 un 9861) iedarbiba ir liclaka neka PEI (Paul-Ehrlich-Institut)
atsauces serumam un atsauces vakcinas serijai 8500;

e veicot aizvietosanas, RAI rikojas atbilstosi pareizai aizvietoSanas SOP (standarta operacijas
procediirai).

Tomér iesniegtajos datos ir redzama liela rezultatu mainiba serologiskas iedarbibas testa. Tas tika
izskaidrots ar testa in-vivo dalai raksturigo mainibu saistiba ar pelu s€riju at8kiribu. ST mainiba
mazindja testa iespgjas pieradit s€riju ekvivalenci.

Pamatojoties uz visiem pieejamajiem datiem, CVMP uzskata, ka nav problemu saistiba ar So zalu
nekaitigumu vai efektivitati. Tomér ir svarigi nodro§inat, lai iedarbibas testa robezas nenovirzitos no
sakotng&jam. Turklat nakotne §Tm zalem ir japiemero stabilaks iedarbibas tests.

Tade] CVMP ieteica izdarit izmainas registracijas aplieciba.
Registracijas aplieciba(s) ir jaizmaina, lai samazinatu serologiskas iedarbibas testa uz pelém mainibu,

veicot atbilstoSus pasakumus, pieméram, atsauces vakcinas aizvietoSanu ar atsauces serumu
serologiskas iedarbibas testa.



