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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: MELCAM 1,5 mg/ml

Iesniedzgéjs: SIA “Bertas Nams”, Latvija

Aktiva viela: meloksikams 1,5 mg/ml

Merka sugas: suni

ATK vet. kods: QM01ACO06

Iesnieguma likumigais pamats: genériskas veterinaras zales

levads

Iesniegums veterinaro zalu registracijai nacionalaja registracijas procedira. lesniegums genériskajam
veterinarajam zalem, atsauces zales Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem,
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Vacija, registrétas 1998.gada Eiropas Savieniba
centraliz€taja registracijas procedura (EU/2/97/004/003; EU/2/97/004/004; EU/2/97/004/005;
EU/2/97/004/029).

Zalu forma — suspensija iekskigai lietoSanai.
Indikacijas:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€émas bojajumu gadijumos
suniem.

| Kvalitates novertéjums

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi un galaprodukta razotajs: Bioveta, a.s., Cehijas Republika.

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg/ml

Paligvielas:
Natrija benzoats

Sorbits, 70% skidums (kristalus neveidojoss)
Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Kroskarmelozes natrija sals

Forma DA-4




Saharina natrija sals

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Medus aromatizetajs

Udens injekcijam

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

Péc stabilitates petijumu datiem:
pieradita galaprodukta stabilitate 2 gadi un p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérSanas 6 meénesi.

Primarais iepakojums: 10 ml, 30 ml vai 100 ml polietiléna tereftalata (PET) flakons (zema blivuma
polietiléna (ZBPE)) 10 ml un 30 ml flakons, augsta blivuma polietiléna (ABPE) 100 ml flakons)) ar
skriivéjamu, bérniem neatveramu vacinu (PP/ABPE 10 ml flakons, PP/ABPE/ZBPE 30 ml flakons,
ABPE 100 ml flakons).

Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.
Il DroSuma parbauZu novertéjums

Sis ir iesniegums genérisko veterinaro zalu registracijai, kur§ iesniegts saskana ar Direktivas
2001/82/EK 13. panta 1. punktu ar atsauci uz atsauces zalu droSuma noverté§jumu. Iesniedzgjs ir
pieradijis, ka registréjamas zales ir identiskas centralizétaja procediira registrétajam atsauces zalém
Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem (registracijas Nr. EU/2/97/004/003;
EU/2/97/004/004; EU/2/97/004/005; EU/2/97/004/029) un zalu droSuma noveértéjums nav jaiesniedz.
Zalu apraksta informacija ir identiska atsauces zalu aprakstam.

Lietotaja droSuma noveértéjums:

Veikts saskana ar vadlinijam par farmaceitisko veterinaro zalu lietotaja droSumu
(EMEA/CVMP/543/03-Rev.1), nemot véra vadlinijas par arigi lietojamo veterinaro zalu lietotaja
drosumu (EMA/CVMP/SWP/721059/2014) un ir atbilstoss.

Vides riska novertejums:

Veterinaro  zalu  ietekmes uz  vidi  novertg§jums  veikts  saskapa  vadlinijam
EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1-Corr (EMEA, 2016) un ir atbilstoss.

Ta ka mérka suga nav produktivie dzivnieki, maksimali pielaujamo atliekvielu daudzuma noteiksana
nav nepieciesama.

111 Iedarbiguma testu noveértejums

Atbilstosi Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” 18.punktam
zalu pirmskliniskie un kliniskie p&tjjumi nav nepiecie$ami, ja registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka
gengriskas zales ir identiskas atsauces zaleém. Zalu apraksta informacija ir identiska atsauces zalu

aprakstam. lesniegtie dokumenti pamato zalu informacija noraditas indikacijas, iedarbibu, devas un
lietosanas metodi.

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertejums

lesniegums un pievienota dokumentacija atbilst 2006. gada 18. jilija Ministru kabineta noteikumu Nr.
600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” prasibam.
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Veterinaro zalu MELCAM 1,5 mg/ml razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst
normativajos aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis MELCAM 1,5 mg/ml
drosu lietosanu suniem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam. Veterinaro zalu
apraksta noraditas iesp&jamas blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu MELCAM 1,5 mg/ml 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.

03/2022

Forma DA-4



