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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: TRICHOBEN

Iesniedzgjs: SIA “Bertas Nams”, Latvija

Aktiva viela:
Trichophyton verrucosum celms Bodin 1902/CCM 8165

Meérka sugas: liellopi

ATK vet. kods: QI02AP01

Iesnieguma likumigais pamats: veterinaras zales ar zinamu aktivo vielu

levads

lesniegums Veterinaro zalu ar zinamu akftivo vielu! registracijai nacionalaja registracijas procedira.
Zalu forma — liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

Indikacijas:
Liellopu aktivai imunizacijai, lai samazinatu dermatofitozes kliniskas pazimes, ko izraisa Trichophyton
verrucosum, slimibas profilaksei un arst€sanai.

Imunitates iestaSanas pret Trichophyton verrucosum — 1 ménesis p&c revakcinacijas (divas vakcinas
devas ar 5 — 14. dienu intervalu).
Imunitates ilgums pret Trichophyton verrucosum — 5 gadi.

I Kvalitates novertéjums

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

112(3) pants, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001, p.1)
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082

Aktiva viela:

Trichophyton verrucosum celms Bodin 1902/CCM 8165 min. 3,125*106 - max 18,75*106 CFU
(koloniju veidojosas vienibas).

Paligvielas:
Natrija hlorida §kidums 0,8%

Liofilizacijas barotne (zelatins, saharoze, tidens injekcijam)

B) Skidinatajs (Atskaiditajs A)
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats
Udens injekcijam

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

Péc stabilitates pétijjumu datiem: pieradita galaprodukta stabilitate 36 m&nesSus 2 - 8°C temperatura
un 2 stundas pec izskidinasanas saskana ar noradijumiem.

Primarais iepakojums:

Liofilizats: 10 ml I hidrolitiskas klases stikla flakoni, kas aizvakoti ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

AtSkaiditajs A: 10 ml, 50 ml (satur 40 ml §kiduma) un 100 ml (satur 80 ml skiduma) I hidrolitiskas
klases stikla flakoni, kas aizvakoti ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.

Il DroSuma parbauZu novertéjums
Laboratorijas pétijumi

Vienas devas lietosanas, vienas pardozésanas un devas atkartotas lietoSanas droSuma pétijumi tika
veikti atbilstoSam skaitam merka sugas dzivnieku. Viena zalu apraksta noteikta vakcinas deva (2 ml),
10 reizes parsniegta noteikta vakcinas deva un atkartota viena vakcinas deva (2 ml vakcinas tris reizes
ar 5 dienu intervalu) tika ievadita intramuskulari atbilstoSam skaitam telu.

Noteikta vakcinas celma izplatiSanas no vakcinétiem uz nevakcintiem mérka sugas dzivniekiem, kur
vakcina ievadita atbilstoSam skaitam dzivnieku, kuri izmitinati kopa ar nevakcin€tajiem dzivniekiem.
P&tijuma, nevakcinétajiem dzivniekiem, netika novérotas Kliniskas pazimes vai trihofitiskas
izmainas uz adas.

Veikta vakcinas celma izplatiSanas novertéSana vakcinétajos dzivniekos. Petijums veikts atbilstoSam
skaitam govju un telu, kura laika tika testéts piens, fekalijas, urins un siekalas. Tika veikta piena,
fekaliju, urina un siekalu paraugu kultivésana un inkubg&sana, kuras laika netika izol&ts Trichophyton
verrucosum vakcinas celms.

Veikti petijumi par ietekmi uz piena razoSanu, ievadot vakcinu intramuskulari laktgjosam govim, 2
reizes ar 10 dienu intervalu. P&tfjuma laika tika vértéts dienas izslaukums ned€lu pirms pirmas
vakcinacijas un ned€lu p&c revakcinacijas. Netika noverota vakcinacijas negativa ietekme uz piena
razoSanu.

Veikti pétijumi par ietekmi uz reproduktivam funkcijam, ievadot vakcinu intramuskulari 2 reizes
atbilstoSam skaitam griisnu govju. Tika vertéta grisnibas norise, dzemdibas un jaundzimuso telu
klmiskais stavoklis. Netika noverota negativa ietekme uz petijjuma vertetajiem faktoriem.
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Veikti pétijumi, lai noteiktu Trichophyton verrucosum vakcinas celma uzsiik§anos injekcijas vieta ta
dzivotspgju vakcingto dzivnieku audos un organos. Audu un organu paraugi tika izmekl&ti no 1. Iidz
14. dienai pec vakcinacijas. [zmekl&jot muskulaudus no injekcijas vietas, 14.dienas p&c vakcinacijas,
visi izmekl&tie paraugi bija negativi, un dzivotspgjigs vakcinas celms netika izol&ts. Citos audos un
organos (aknas, nier€s, plausas, asinis, limfmezglos) dzivotspgjigs Trichophyton verrucosum vakcinas
celms mikologiskajos izmekl&jumos netika izoléts neviena no test€sanas intervaliem. Pamatojoties uz
iegiitajiem pétjjumu rezultatiem, vakcinai noteiktais ierobezojuma periods galai un blakusproduktiem
ir 14 dienas.

Lauka pétijumi

Drosuma un iedarbiguma Kliniskie p&tijumi tika veikti saskana ar Eiropas Farmakopejas atbilstoSajam
monografijam, Eiropas zalu agenttras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. julija Ministru kabineta
noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registrésanas kartiba”.

Lietotaja droSuma novertéjums veikts atbilstosi vadlinijam EMEA/CVMP/IWP/54533/2006
“Vadlinija par lietotaja droSumu imunologiskam veterinaram zalém”. Zalu apraksts satur atbilstoSus
drosibas bridinajumus lietotajam.

Vides riska noveértejums
lesniedzgjs pamatojis, ka vakcina nerada kait€§jumu videi. Zalu apraksts papildinats ar atbilstosam
bridinajuma frazém par pareizu vakcinas lietoSanu un ricibu ar neizlietotam veterinarajam zaleém.

11 Iedarbiguma testu noveértejums

Petijumi veikti saskana ar Eiropas Farmakopejas attiecigajam monografijam. Vakcinas iedarbigums ir
pieradits ar minimalu antigéna titru 1 mililitra.

Laboratorijas testu rezultatu novertejums:

Iedarbigums pieradits ar provokacijas testiem, dzivniekiem epikutani ievadot virulento Trichophyton
verrucosum celmu un, kliniski noverojot iespgjamas slimibas pazimes, ka ar1 veicot vakcinas celma
izoleésanu no ieglitajiem paraugiem. Imunitates iestasanas p&tijuma pieradits, ka ta iestajas jau 11.diena
p&c revakcinacijas, bet noturiga imunitate iestajas ménesi pec vakcinacijas. Imunitates ilgums ir 5 gadi,
kas pieradits pétifjumos ar minimalo ieteicamo profilaktisko devu, kas ievadita intramuskulari péc
noteiktas vakcinacijas shemas mérka sugas dzivniekiem minimalaja ieteicamaja vecuma.

Lauka petijumu novertéjums: 5

DroSuma un iedarbiguma kliniskie p&tijumi tika veikti teliem Cehijas Republikas vairakos regionos,
kuru laika tika uzraudzitas vispargja veselibas stavokla izmainas, lokalas reakcijas un izmainas uz adas
injekcijas vieta. Petijumi veikti saskana ar Eiropas Farmakopejas attiecigajam monografijam, Eiropas
zalu agentiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumiem Nr.600
“Veterinaro zalu registréSanas kartiba”.

Iesniegtie pétijumi pamato zalu informacija noraditas indikacijas, iedarbibu, devas un lietoSanas
metodi.

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertejums

lesniegums un dokumentacija (kvalitates, droSuma parbauzu, pirmsklinisko un klinisko pétijumu
dokumentacija) atbilst 2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu
registré$anas kartiba” prasibam.

Veterinaro zalu TRICHOBEN razosanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos
aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicéjs pieradijis TRICHOBEN dros$u lietoSanu
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liellopiem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam. Veterinaro zalu apraksta
noraditas iespgjamas blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu TRICHOBEN kvalitati un droSumu dzivniekiem,
cilvekiem un videi. Ja §1s veterinaras zales lieto atbilstosi zalu aprakstam, to ieguvuma un riska attieciba
mérka sugas dzivniekiem ir pozitiva.
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