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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: LV Tiamulin Oral 125 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tdeni
ctkam, vistam un titariem

Iesniedzejs: Interchemie werken De Adelaar Eesti AS, Igaunija

Aktivas vielas: Tiamulina hidrogénfumarats

Meérka sugas: cukas, vistas, titari

ATK vet. kods: QJ01XQ01

Iesnieguma likumigais pamats: visparatzita lietoSana veterinarmedicina

levads
Iesniegums veterinaro zalu registracijai nacionalaja registracijas procediira. Zales satur aktivo vielu

tiamulina hidrogeénfumaratu, kura ir visparatzita lieto$anai veterinarmedicina’. Iesnieguma dro§uma un

iedarbibas dokumentacija pamatota ar literatiiras datiem.

Indikacijas:

Ciikas:

Pret tiamulinu jutigu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizent&rijas arsté$anai. Pirms zalu
lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Pret tiamulinu jutigu Lawsonia intracellularis izraisitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita)
arstéSanai. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Vistas:

Pret tiamulinu jutigu Mycoplasma gallisepticum izraisitas hroniskas elpcelu slimibas un Mycoplasma
synoviae izraisita aerosakulita un infekcioza sinovita arstéSanai un metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

Tttari:

Pret tiamulinu jutigu Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae un Mycoplasma meleagridis
izraisita infekcioza sinusita un aerosakulita arsteSanai un metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatblitne ganampulka.

1 13.a pants, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (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

| Kvalitates novertéjums

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

Aktiva viela: tiamulina hidrogénfumarats 125 mg/ml
Paligvielas: N-metil-2-pirolidons, benzilspirts, attirits Gdens

Zalu raZosanas process atbilst labas razosanas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Primarais iepakojums: 100 ml vai 1000 ml polietilena pudeles.
P&c stabilitates pétijumu rezultatiem noteikts 36 ménesu uzglabasanas periods originala iepakojuma,
pasargajot no UV starojuma.

Iesniegta dokumentacija apliecina razo$anas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.?

Il DroSuma parbauZu novértéjums

Drosums pamatots ar literattiras datiem, kas pamato So zalu lietoSanu saskana ar zalu apraksta ietverto
informaciju.

Lietotaja droSuma noveértéjums veikts atbilstosi vadlinijam EMEA/CVMP/543/2003 Rev.1
“Vadlinija par lietotdja droSumu neimunologiskam veterinaram zalém”. Zalu apraksts satur atbilstosus
drosibas bridinajumus lietotajam.

Vides riska novertejums
Iesniedzgjs pamatojis, ka $Ts veterinaras zales nerada kait€jumu videi.

111 Iedarbiguma testu novertejums

ledarbigums pamatots ar literatiiras datiem, kas pamato So zalu lietoSanu saskana ar zalu apraksta
ietverto informaciju.

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertejums

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

Veterinaro zalu LV Tiamulin Oral razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst
normativajos aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis LV Tiamulin Oral drosu
lietoSanu ctikam, vistam un titariem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam.
Veterinaro zalu apraksta noraditas iesp&jamas blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu LV Tiamulin Oral 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.

06.08.2018

2 Ministru kabineta noteikumi Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”, Eiropas Farmakopejas
monografijas par veterinaram vakcinam, stabilitates petijumiem.
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