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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: Kolibin RC Neo emulsija injekcijam liellopiem

Iesniedzgéjs: SIA “Bertas Nams”, Latvija

AKktivas vielas: inaktivéts govju rotaviruss, celms TM-91; inaktivéts govju koronaviruss, celms C-197;
inaktivéts Escherichia coli, 3 serotipi: 08:K35, K99; 09:K35, K99.
0101:K30, K99

Meérka sugas: liellopi

ATK vet. kods: QI02AL01

Iesnieguma likumigais pamats: veterinaras zales ar zinamu aktivo vielu

levads
lesniegums zinamai aktivajai vielai® veterinaro zalu Kolibin RC Neo emulsija injekcijam liellopiem
registracijai nacionalaja registracijas procediira.

Indikacijas: grisnu govju un teliSu aktivai imunizacijai, lai ierosinatu pasivo imunitati teliem pret
rotavirusu, koronavirusu un enteropatogéno E. coli. Ja teli pirmajas 2 - 4 dzives ned&las sanem
vakcin€to govju pirmpienu, tad §Ts antivielas samazina caurejas smaguma pakapi un ierobezo virusu
izplatiSanos no teliem.
Imunitates iestasanas: pasiva imunitate teliem iestajas [idz ar tada pirmpiena iz€dinasanu, kurs ir iegiits
no vakcinétam govim.

| Kvalitates novertéjums

Aktivas vielas:

Inaktivéts govju rotaviruss, celms TM-91 RP> 1*
Inaktivéts govju koronaviruss, celms C-197 RP> 1*
Escherichia coli, 3 inaktivétu enteropatogénu celmu serotipi — 08:K35, K99; 09:K35, K99;
0101:K30, K99 RP>1*

112(3) 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

Paligvielas:
Tiomersals, formaldehids, ellas adjuvants (Montanide ISA 70)

Vakcinas razo$ana: iesniegtaja dokumentacija ir aprakstits razo$anas process, visi vakcinas razoSanas
posmi ir validéti. Vakcinu razo atbilstosi labas razoSanas praksei (GMP), ko apliecina iesniegtais GMP
sertifikats un zalu razotaja registracija. Galaprodukta razotajs: Bioveta a.s., Cehija.

Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Primarais iepakojums: | un Il tipa stikla flakoni (2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml) vai
plastmasas flakoni (10 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml). Abi iepakojuma materiali atbilst Eiropas
Farmakopejas monografijam.

P&c stabilitates pétijumu datiem galaprodukta deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma ir 2
gadi pie 2-8°C, bet p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas - 10 stundas.
Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.?

Il DroSuma parbauZu novértéjums
Laboratorijas pétijjumi

Vienas devas lietoSanas, pardozeSanas un devas atkartotas lietoSanas droSuma petijumi tika veikti
atbilstosam skaitam mérka sugas dzivnieku. Viena zalu apraksta noteikta vakcinas deva (2 ml), dubulta
noteikta vakcinas deva vai atkartota viena vakcinas deva (2 ml vakcinas divas reizes ik péc 14 dienam)
tika ievadita intramuskulari atbilsto§am skaitam griisnu govju.

Lauka petijumi
DroSuma un iedarbibas Kliniskie pétijumi tika veikti saskana ar Eiropas Farmakopeju, Padomes
direktivu 2009/9/EC un Eiropas zalu agentiiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. jilija Ministru
kabineta noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”. DroSums tika pétits grisnam
govim un telém.

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

Vides riska novértéjums
Iesniedz&js pamatojis, ka vakcina nerada kait€jumu videi.

111 Iedarbiguma testu novertéjums
Pétijumi veikti saskana ar Eiropas Farmakopeju un attiecigajam monografijam.

Laboratorijas testu rezultatu novertejums:
1. Imunitates iestaSanas pret katru vakcinas celmu - tika noteikta atbilstoSa iedarbiba pret katru
virusu, veicot provokacijas testu atbilstosi attiecigai Eiropas Farmakopejas monografijai.
2. Imunitates ilgums pret katru ierosinataju: pasiva imunitate teliem turpinas lidz tam, kad tiek
partraukts teliem iz&dinat tadu pirmpienu, kurs ir iegiits no vakcinétam govim. Piena teli, kuri
tiek tureti kopa ar vakcinetam matém un uznem to pienu, ir aizsargati pret Stm infekcijam 2-4
nedélas péc piedzimsanas.

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

DroSuma un iedarbibas kliniskie p&tijjumi tika veikti saskana ar Eiropas Farmakopeju, Padomes
direktivu 2009/9/EC un Eiropas zalu agentiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. jilija Ministru
kabineta noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”. Veikti provokacijas testi
jaundzimuSiem teliem no vakcin€tam govim atbilsto§i farmakopejas monografijam, kuri pieradija
vakcinas atbilstibu noteiktajam prasibam.

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

Slédziens un ieguvuma un riska attiectbas novertejums

lesniegums un dokumentacija (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 Kolibin RC Neo razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst
normativajos aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis Kolibin RC Neo drosu
lictosanu liellopiem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam. Veterinaro zalu
apraksta noraditas iespgjamas blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu Kolibin RC Neo 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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