ANEXA 1

DENUMIREA,
FORMA FARMACEUTICA,
CONCENTRATIE,

SPECII TINTA,

CALEA DE ADMINISTRARE,
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Pharma GmbH, Fort Pharma GmbH, |Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Dodge Fort Dodge putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
Waidhausengasse -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
19/9, A-1140, Vienna PR >1,in Cea de-a doua doza trebuie
Austria conformitate cu administrata la cel putin 4
monografia sdptamani Tnainte de
Contact: Dr. Attila Farmacopeei imperechere.
Romvary Europene Rapel:
Tel: +43 1 912 28 40 O doza in timpul fiecarei
Fax: +43 1911 51 00 perioade de lactatie, cu 3
Email: pand la 4 saptamani inainte
romvara@fdah.com de imperechere
Prin injectie musculara
Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
C.J. van Houtenlaan | Holland putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,

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:
PR>1,1n
conformitate cu
monografia
Farmacopeei
Europene

la distanta de 3-4 saptamani.

Cea de-a doua doza trebuie
administrata la cel putin 4
saptamani Inainte de
imperechere.

Rapel:

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Animale, S.A. Santé Animale, |Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
24, Avenue Marcel S.A. putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
Dassault, BP 440, -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
37204 Tours Cedex 3 PR >1,1n Cea de-a doua doza trebuie
France conformitate cu administrata la cel putin 4
monografia sdptamani Tnainte de
Contact: Mr. Yves Farmacopeei imperechere.
Dehon Europene Rapel:
Tel: +33 2 4774 8979 O doza in timpul fiecarei
Fax: +33 2 47748999 perioade de lactatie, cu 3
Email: pand la 4 saptamani inainte
dehony@ahp.com de imperechere
Prin injectie musculara
Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
GmbH Veterindr Parvo/E injectabila titru al ATH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Adenauerstrasse 20, GmbH putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,
52146 Wiirselen -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
Germany PR>1,1n Cea de-a doua doza trebuie
conformitate cu administrata la cel putin 4
Contact: Dr. monografia saptamani Inainte de
Elisabeth Stangl Farmacopeei imperechere.
Tel: +49 2405454216 Europene Rapel:

Fax: +49 24 05454
461

Email:
stangle@fdah.com

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
Greece Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Pharma GmbH, Fort Pharma GmbH, |Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Dodge Fort Dodge putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
Waidhausengasse -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
19/9, A-1140, Vienna PR >1,in Cea de-a doua doza trebuie
Austria conformitate cu administrata la cel putin 4
monografia sdptamani Tnainte de
Contact: Dr. Eusebio Farmacopeei imperechere.
Uruburu Europene Rapel:
Tel: +34 91 598 1344 O doza in timpul fiecarei
Fax: ++34 91 597 perioade de lactatie, cu 3
2434 pand la 4 saptamani inainte
Email: de imperechere
urubure@fdah.com
Prin injectie musculara
Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Flanders Road, Limited putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,
Hedge End, -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
Southampton S030 PR >1,in Cea de-a doua doza trebuie
4QH, UK conformitate cu administrata la cel putin 4
monografia saptamani Inainte de
Contact: Dr. German Farmacopeei imperechere.
Lastra Europene Rapel:

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

Email:
lastrag@fdah.com

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
C.J. van Houtenlaan | Holland putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
36, 1381 CP Weesp -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
The Netherlands PR >1,1n Cea de-a doua doza trebuie
conformitate cu administrata la cel putin 4
Contact: Dr. Durk monografia saptamani Inainte de
Stellingwerf Farmacopeei imperechere.
Tel: +31 35 6993 372 Europene Rapel:
Fax: +31 35 6993380 O doza in timpul fiecarei
Email: perioade de lactatie, cu 3
stellid@fdah.com pand la 4 saptamani inainte
de imperechere
Prin injectie musculara
Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
C.J. van Houtenlaan | Holland putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,

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:
PR>1,1n
conformitate cu
monografia
Farmacopeei
Europene

la distanta de 3-4 saptamani.

Cea de-a doua doza trebuie
administrata la cel putin 4
saptamani Inainte de
imperechere.

Rapel:

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
Norway Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Veterinaria S.A. Veterinaria S.A. |Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
¢/ Camprodon s/n putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
”La Riba” -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
Vall de Bianya PR >1,1n Cea de-a doua doza trebuie
(Girona), Spain conformitate cu administrata la cel putin 4
monografia sdptamani Tnainte de
Contact: Dr. German Farmacopeei imperechere.
Lastra Europene Rapel:
Tel: +44 1489774221 O doza in timpul fiecarei
Fax: +44 1489 774 perioade de lactatie, cu 3
251 pand la 4 saptamani inainte
Email: de imperechere
lastrag@fdah.com
Prin injectie musculara
Sweden Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E vet injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
C.J. van Houtenlaan | Holland putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

-E.rhusiopathiae:
PR>1,1n
conformitate cu
monografia
Farmacopeei
Europene

la distanta de 3-4 saptamani.

Cea de-a doua doza trebuie
administrata la cel putin 4
saptamani Inainte de
imperechere.

Rapel:

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




Member Detinatorul Applicant Denumirea | Forma farma Concentratie Specii tintd |Frequency and calea de | Recommen
state autorizatiei de ceutica administrare ded dose
comercializare
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Kingdom Health Limited Animal Health | Parvo/E injectabila titru al AIH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Flanders Road, Limited putin 160 (la iepuri). luni §i purcei: Doua injectii,
Hedge End, -E.rhusiopathiae: la distanta de 3-4 saptamani.
Southampton S030 PR >1,in Cea de-a doua doza trebuie
4QH, UK conformitate cu administrata la cel putin 4
Tel: +44 1489774221 monografia sdptamani Tnainte de
Fax: +44 1489774 Farmacopeei imperechere.
251 Europene Rapel:
Email: O doza in timpul fiecarei
lastrag@fdah.com perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere
Prin injectie musculara
Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Emulsie -PPV Inducerea unui |Porcine Primovaccin: 2 ml
Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E injectabila titru al ATH* de cel Scroafe cu varste de peste 5
Ctra. Camprodén s/n | S.A. putin 160 (la iepuri). luni si purcei: Doua injectii,

“La Riba”

17813 Vall de Bianya
(Girona)

Spain

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

-E.rhusiopathiae:
PR>1,1n
conformitate cu
monografia
Farmacopeei
Europene

la distanta de 3-4 saptamani.

Cea de-a doua doza trebuie
administrata la cel putin 4
saptamani Inainte de
imperechere.

Rapel:

O doza in timpul fiecarei
perioade de lactatie, cu 3
pand la 4 saptamani inainte
de imperechere

Prin injectie musculara




ANEXA I

CONCLUZII STIINTIFICE



CONCLUZII STIINTIFICE

In timpul evaludrii unei variatii de tip II in vederea schimbarii testului de eficacitate pe soarece pentru
a fi In conformitate cu monografia Ph.Eur revizuitd pentru vaccinurile pentru erizipel, lotul de
vaccinuri 8500 a fost acceptat ca vaccin de referintd; drept urmare, acest lot si cele anterioare lui
trebuie acceptate ca fiind In conformitate cu conditiile privind autorizatiile de comercializare pentru
ambele produse. Probleme legate de echivalenta loturilor de vaccinuri de referinta au aparut in timpul
variatiilor ulterioare. Modificarile vaccinului de referintd incluse in aceastd trimitere sunt legate de
inlocuirea lotului 8500 cu 9097 si inlocuirea ulterioard a 9097 cu 9861. in ambele cazuri, detinitorul
autorizatiei de comercializare (DAPP) a demonstrat ca aceste loturi se califica drept loturi de vaccinuri
de referinta, deoarece:

e Loturile au trecut testul de eficacitate Ph.Eur. pe porci in urma administrarii 1/3 din doza, ceea
ce justifica eficacitatea pe animalele tinta.

e Loturile sunt caracterizate printr-o cantitate fixd de bacterii, cuantificate prin utilizarea unei
metode aprobate si validate.

e Loturile au trecut testul privind siguranta animalului tintd, In conformitate cu monografia
Ph.Eur 0064.

e Loturile au fost comerciale, fabricate conform metodelor de productie si specificatiilor
prevazute in APP.

e Eficacitatea celor doud loturi de referintd (9097 si 9861) este mai mare decat cea pentru serul
de referinta PEI si cea pentru lotul vaccinului de referinta 8500.

e DAPP aurmat procedura standard corecta de inlocuire, la momentul efectudrii inlocuirilor.

Cu toate acestea, datele Tnaintate au demonstrat o mare variabilitate in rezultatele testelor loturilor de
referintd, n cazul testului serologic de eficacitate. Aceasta a fost justificatd ca fiind o variabilitate

.....

variabilitate a redus capacitatea testului de a demonstra echivalenta Intre loturile de referinta.

CVMP considera ca 1n baza tuturor datelor disponibile, nu existd niciun motiv de preocupare in ceea
ce priveste siguranta si eficacitatea produsului. Cu toate acestea, este important de verificat ca limitele
de trecere a testului de eficacitate si nu se abati de la cele originale. in plus, este de preferat un test
mai puternic de eficacitate, aplicat pe viitor produsului.

CVMP recomanda asadar, o variatie a autorizatiei de comercializare.
Autorizatiile de comercializare ar trebui variate in vederea reducerii variabilitatii testului serologic de

eficacitate pe soareci, cu ajutorul unor masuri adecvate, cum ar fi inlocuirea folosirii unui vaccin de
referinta in testul serologic de eficacitate pe soareci, cu utilizarea unui ser de referinta.



