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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: Sordex

Iesniedzgjs: VIP Pharma Eesti OU, lgaunija

Iesnieguma likumigais pamats: genériskas veterinaras zales

Aktivas vielas: glikoze, sorbits

Merka sugas: liellopi, zirgi, aitas, ctkas, suni

levads

Iesniegums genérisko veterinaro zalu registracijai nacionalaja registracijas procediira. Atsauces zales
ir Francija registrétas veterinaras zales Energidex (registracijas apliecibas ipasSnieks Francija
Vetoquinol, registracijas nr. FR/V/NRP/17906030/1983).

Indikacijas:

Liellopiem, zirgiem, aitam, cikam, suniem:

Kaloriju uznemsanai energétiskas vielmainas traucgjumu gadijuma.

| Kvalitates novertéjums
Par s€riju atbildigais razotajs un galaprodukta razotajs: Laboratoires Biove, Francija.
Aktivas vielas:

Glikoze (monohidrata veida) 240 mg/ml
Sorbits 140 mg/ml

Paligvielas:
Benzilspirts (E 1519)

Attirits udens

RaZoSanas process: atbilst labas razosanas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Péc stabilitates petijumu datiem:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
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Primarais iepakojums: graduéta, bringana, caurspidiga 500 ml polivinilhlorida pudele, noslégta ar
brombutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.!

Il DroSuma parbauZu novértejums

Ta ka $is iesniegums ir genérisko veterinaro zalu registracijai, tad droSuma pétijumi nav nepiecieSami.
Lietotaja droSuma novértéjums veikts atbilstosi vadlinijjam EMEA/CVMP/543/2003 Rev. 1
“Vadlinija par lietotaja droSumu neimunologiskam veterinaram zalém”. Zalu apraksts satur atbilstoSus
drosibas bridinajumus lietotajam.

Vides riska noveértejums
Iesniedzgjs pamatojis, ka $1s veterinaras zales nerada kait&jumu videi.

111 Iedarbiguma testu novertéjums

Ta ka $is iesniegums ir genérisko veterinaro zalu registracijai, tad prekliniskie un kliniskie p&tijumi
nav nepieciesami.

Bioekvivalence tika pieradita atbilstosi Eiropa zalu agentiiras vadlinijam par bioekvivalences p&tijjumu
veik$anu veterinaram zalém (EMA/CVMP/016/00-Rev2, 11.04.2011).

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertéjums

Iesniegums un kvalitates, droSuma parbauzu, pirmskliisko un kltisko p&tijumu dokumentacija atbilst
2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba”
prasibam.

Veterinaro zalu Sordex razo$anas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos aktos
izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteic€js pieradijis Sordex drosu lietoSanu liellopiem, zirgiem,
aitam, ciikam, suniem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu Sordex kvalitati un droSumu dzivniekiem, cilvékiem

un videi. Ja §1s veterinaras zales lieto atbilstosi zalu aprakstam, to ieguvuma un riska attieciba mérka
sugu dzivniekiem ir pozitiva.
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! Ministru kabineta noteikumi Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”, Eiropas Farmakopejas
monografijas par veterinaram vakcinam, stabilitates petijumiem.
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