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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: LV Calmasol-440

Iesniedzejs: Vetmarket SIA, Latvija

Iesnieguma likumigais pamats: genériskas veterinaras zales

Aktiva viela: Kalcija glikonats, magnija sulfata heksahidrats, borskabe

Merka sugas: liellopi, ciikas, aitas

levads

Iesniegums genérisko veterinaro zalu registraciju nacionalaja registracijas procediira. Atsauces zales ir
2000. gada Igaunija registrétas veterinaras zales Calciveyxol 38 (registracijas apliecibas Ipasnieks
Igaunija Veyx-Pharma GmbH, registracijas nr.1389).

Indikacijas:

Liellopiem, teliem, aitam un ctikam:

Akdta hipokalcémija.

Ka paligterapija alergijas, natrenes, hemoragiskas diatézes, vaju dzemdes kontrakciju gadijuma.

| Kvalitates novertéjums

Par s€riju atbildigais razotajs un galaprodukta razotajs: Interchemie werken De Adelaar Eesti AS,
Igaunija.

Aktivas vielas:

Kalcija glikonatu monohidrats 380 mg/ml
Magnija sulfata heksahidratu 60 mg/mi
Borskabi 50 mg/ml

}Zaligvielas:
Udens injekcijam

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

Péc stabilitates petljumu datiem:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.
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Primarais iepakojums: baltas dalgji caurspidigas polipropiléna 500 ml pudeles, brombutila gumijas
korkisi, aluminija vacini.

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

Il DroSuma parbauZu novértéjums

Ta ka §is iesniegums ir genérisko veterinaro zalu registracijai, tad droSuma p&tijumi 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
dro§ibas 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 agentiras vadlinijam par bioekvivalences p&tijjumu
veikSanu veterinaram zalem (EMA/CVMP/016/00-Rev2, 11.04.2011).

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertéjums

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

Veterinaro zalu LV Calmasol-440 razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst
normativajos aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis LV Calmasol-440 drosu
lictoSanu liellopiem, aitam un ciikam, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam.
Veterinaro zalu apraksta noraditas iesp&jamas blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu LV Calmasol-440 kvalitati un droSumu dzivniekiem,

cilvékiem un videi. Ja §1s veterinaras zales lieto atbilstosi zalu aprakstam, to ieguvuma un riska attieciba
merka 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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