PRILOHA 1

NAZOV,
LIEKOVA FORMA,
KONCENTRACIA,
CIECOVY DRUH,
SPOSOB PODANIA LIEKU,
DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH



Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose
Holder name
Austria Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
Dodge Fort Dodge najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
Waidhausengasse kralikov). aplikacia sa podava
19/9, A-1140, Vienna - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
Austria RP >1 v stilade priptstanim.
s monografiou EP Kazdorocna revakcindcia:
Contact: Dr. Attila Jedna davka v Case laktacie,
Romvary 3 az 4 tyzdne pred
Tel: +43 1 912 28 40 pripustanim
Fax: +43 1911 51 00
Email: Intramuskularna aplikacia
romvara@fdah.com
Belgium Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
C.J. van Houtenlaan | Holland najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

kralikov).

- E. rhusiopathiae:
RP >1 v stilade

s monografiou EP

aplikacia sa podava
najneskor 4 tyzdne pred
priptstanim.

Kazdorocna revakcindcia:
Jedna davka v Case laktacie,
3 az 4 tyzdne pred
priptstanim

Intramuskularna aplikacia




Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose
Holder name
France Fort Dodge Santé Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Animale, S.A. Santé Animale, |Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
24, Avenue Marcel S.A. najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
Dassault, BP 440, kralikov). aplikacia sa podava
37204 Tours Cedex 3 - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
France RP >1 v stilade priptstanim.
s monografiou EP Kazdorocna revakcindcia:
Contact: Mr. Yves Jedna davka v Case laktacie,
Dehon 3 az 4 tyzdne pred
Tel: +33 2 4774 8979 priptistanim
Fax: +33 2 47748999
Email: Intramuskularna aplikacia
dehony@ahp.com
Germany Fort Dodge Veterindr | Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
GmbH Veterindr Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
Adenauerstrasse 20, GmbH najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
52146 Wiirselen kralikov). aplikacia sa podava
Germany - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
RP >1 v stilade priptstanim.
Contact: Dr. s monografiou EP Kazdorocna revakcindcia:
Elisabeth Stangl Jedna davka v Case laktacie,

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

Email:
stangle@fdah.com

3 az 4 tyzdne pred
priptstanim

Intramuskularna aplikacia




Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose
Holder name
Greece Wyeth Lederle Wyeth Lederle | Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Osipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Pharma GmbH, Fort | Pharma GmbH, |Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
Dodge Fort Dodge najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
Waidhausengasse kralikov). aplikacia sa podava
19/9, A-1140, Vienna - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
Austria RP >1 v stilade pripustanim.
s monografiou EP Kazdoro¢na revakcindcia:
Contact: Dr. Eusebio Jedna davka v Case laktacie,
Uruburu 3 az 4 tyzdne pred
Tel: +34 91 598 1344 pripustanim
Fax: ++34 91 597
2434 Intramuskularna aplikacia
Email:
urubure@fdah.com
Ireland Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujuci Osipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Health Limited Animal Health | Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
Flanders Road, Limited najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
Hedge End, kralikov). aplikacia sa podava
Southampton S030 - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
4QH, UK RP >1 v stilade priptstanim.

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

s monografiou EP

Kazdoro¢na revakcinacia:
Jedna davka v Case laktacie,
3 az 4 tyzdne pred
pripistanim

Intramuskularna aplikacia




Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose
Holder name
Luxembourg | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
C.J. van Houtenlaan | Holland najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
36, 1381 CP Weesp kralikov). aplikacia sa podava
The Netherlands - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
RP >1 v stilade priptstanim.
Contact: Dr. Durk s monografiou EP Kazdorocna revakcindcia:
Stellingwerf Jedna davka v Case laktacie,
Tel: +31 35 6993 372 3 az 4 tyzdne pred
Fax: +31 35 6993380 pripustanim
Email:
stellid@fdah.com Intramuskularna aplikacia
Netherlands | Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
C.J. van Houtenlaan | Holland najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. Durk
Stellingwerf

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

kralikov).

- E. thusiopathiae:
RP >1 v stilade

s monografiou EP

aplikacia sa podava
najneskor 4 tyzdne pred
priptstanim.

Kazdorocna revakcindcia:
Jedna davka v Case laktacie,
3 az 4 tyzdne pred
priptstanim

Intramuskularna aplikacia




Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose
Holder name
Norway Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Veterinaria S.A. Veterinaria S.A. |Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
¢/ Camprodon s/n najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha
”La Riba” kralikov). aplikacia sa podava
Vall de Bianya - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred
(Girona), Spain RP >1 v stilade priptstanim.
s monografiou EP Kazdorocna revakcindcia:
Contact: Dr. German Jedna davka v Case laktacie,
Lastra 3 az 4 tyzdne pred
Tel: +44 1489774221 pripustanim
Fax: +44 1489 774
251 Intramuskularna aplikacia
Email:
lastrag@fdah.com
Sweden Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia | -PPV navodzujuci Osipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Health Holland Animal Health | Parvo/E vet titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale
C.J. van Houtenlaan | Holland najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha

36, 1381 CP Weesp
The Netherlands

Contact: Dr. German
Lastra

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

Email:
lastrag@fdah.com

kralikov).

- E. rhusiopathiae:
RP >1 v stilade

s monografiou EP

aplikacia sa podava
najneskor 4 tyzdne pred
pripustanim.

Kazdoro¢na revakcinacia:
Jedna davka v Case laktacie,
3 az 4 tyzdne pred
pripustanim

Intramuskularna aplikacia




Member Marketing Applicant Product Pharmaceutical | Strength Animal Frequency and route of Recommende
State Authorisation invented form species administration d dose

Holder name
United Fort Dodge Animal Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml
Kingdom Health Limited Animal Health | Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale

Flanders Road, Limited najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha

Hedge End, kralikov). aplikacia sa podava

Southampton S030 - E. rhusiopathiae: najneskor 4 tyzdne pred

4QH, UK RP >1 v stilade priptstanim.

Tel: +44 1489774221 s monografiou EP Kazdoro¢na revakcinacia:

Fax: +44 1489774 Jedna davka v Case laktacie,

251 3 az 4 tyzdne pred

Email: pripustanim

lastrag@fdah.com

Intramuskularna aplikacia

Spain Fort Dodge Fort Dodge Suvaxyn Injekéna emulzia |-PPV navodzujici Ogsipana Od veku 5 mesiacov: dve 2 ml

Veterinaria, S.A. Veterinaria, Parvo/E titer HI-protilatok injekcie vakciny v intervale

Ctra. Camprodon s/n | S.A. najmenej 160 (u 3 - 4 tyzdiov. Druha

“La Riba”

17813 Vall de Bianya
(Girona)

Spain

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

kralikov).

- E. thusiopathiae:
RP >1 v stilade

s monografiou EP

aplikacia sa podava
najneskor 4 tyzdne pred
pripistanim.

Kazdoro¢na revakcindcia:
Jedna davka v Case laktacie,
3 az 4 tyzdne pred
priptstanim

Intramuskularna aplikacia




PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY



ODBORNE ZAVERY

Pocas hodnotenia zmeny typu Il na upravu skaSania potencie mysi tak, aby boli splnené poziadavky
revidovanej monografie Ph. Eur. (Europskeho liekopisu) pre vakciny proti ¢ervienke (erysipelas),
bola Sarza vakciny 8500 prijata ako referencna vakcina, a preto tato Sarza a Sarze pred fou musia byt
prijaté ako $arZe spifiajuce podmienky na udelenie povolenia na uvedenie na trh pre oba produkty.
Vzhl'adom na po sebe iduce zmeny sa vynorili otazky tykajuce sa ekvivalencie Sarzi referencnych
vakcin. Upravy referenénych vakcin v ramci tohto konania sa tykaji nahradenia $arze 8500 3arzou
9097 a s tym suvisiaceho nahradenia Sarze 9097 Sarzou 9861. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
v oboch pripadoch preukazal, Ze tieto Sarze sa povazuju za Sarze referenénych vakcin, pretoze

e tieto Sarze presli skuskou ucinnosti podla Ph. Eur. u oSipanych v 1/3 davke, ktora poskytuje
dokaz o GcCinnosti u cielového druhu zvierata,

e tieto Sarze su formulované so stdlym mnoZzstvom baktérii, kvantifikovanym schvalenou a
overenou metddou,

e 3arze presli skusSkou bezpecnosti u ciel'ového druhu zvierata podl'a monografie Ph. Eur. 0064,

e ticto Sarze boli obchodnymi Sarzami vyrobenymi podla vyrobnych metdd a bliz§ieho popisu
opisaného v povoleni na uvedenie na trh,

e Ucinnost’ tychto dvoch referenénych Sarzi (9097 a 9861) je vyssia ako referen¢né sérum PEI
a ako Sarza referencnej vakciny 8500,

e drzitel' povolenia na uvedenie na trh v dobe, ked’ sa vykonali nahradenia, dodrzal presny
Standardny pracovny postup (SOP) pre nahradzovanie.

U predlozenych udajov sa vsak prejavila velka variabilita ¢o sa tyka vysledkov skiiSok referenénych
Sarzi v skuske sérologickej sily (G¢innosti). Ako dévod sa uviedla vnitorna variabilita v Casti in-vivo
tejto skasky kvoli variabilite medzi Sarzami mysi. Tato variabilita znizila schopnost’ skasky preukazat
ekvivalencie medzi referencnymi Sarzami.

Vybor CVMP sa na zaklade vSetkych dostupnych udajov domnieva, Ze neexistuje obava tykajica sa
bezpecnosti alebo ucinnosti tohto produktu. Je vSak dolezité zaistit, aby sa hranice splnenia skusky
ucinnosti neodchylili od pévodnych medznych hodnét. Navyse sa pre tento produkt ma v budiicnosti
pouzit’ déslednejsia skuska ucinnosti.

Vybor CVMP preto odporuca zmenu povolenia na uvedenie na trh.
Povolenie(-a) na uvedenie na trh sa ma(maji) zemnit tak, aby sa znizila variabilita skusky

sérologickej sily (1€innosti) u mysi vhodnymi opatreniami, ako napr. nahradenim pouzitia referencnej
vakciny v skuske sérologickej sily u mysi pouzitim referencného séra.



