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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: BioEquin FT

Iesniedzgjs: SIA “Bertas Nams”, Latvija

AKtivas vielas:

Inaktivets zirgu gripas viruss, A/Equi 2/Brno 08 (Amerikas tips, Florida 2), H3N8 celms
Inaktivets zirgu gripas viruss, A/Equi 2/ Morava 95 (Eiropas tips), H3N8 celms

Attirits tetanusa anatoksins

Meérka sugas: zirgi

ATK vet. kods: QI05AL01

Iesnieguma likumigais pamats: veterinaras zales ar zinamu aktivo vielu

levads

lesniegums Veterinaro zalu ar zindmu aktivo vielu' registracijai nacionalaja registracijas procediira.
Zalu forma — suspensija injekcijam.

Indikacijas:
Aktivai zirgu imunizacijai no 6 méneSu vecuma, lai samazinatu virusa izdaliSanos un kliniskas

pazimes, Ko izraisa zirgu gripas viruss. Aktivai zirgu imunizacijai pret stingumkrampjiem.

Imunitates iestaSanas pret zirgu gripu — 14 dienas p&c sakotngjas vakcinacijas (divas vakcinas devas ar
4 nedelu intervalu).

Imunitates ilgums pret zirgu gripu - 12 menesi péc revakcinacijas.

Imunitates iestasanas un ilgums pret stingumkrampjiem — imunitate iestajas péc 14 dienam péc
sakotngjas vakcinacijas un ilgst 12 ménesSus pec revakcinacijas.

| 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 zalém (OV L 311, 28.11.2001, p.1)

Forma DA-4



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082

Aktivas vielas:

Inaktivets zirgu gripas viruss, celms A/Equi 2 Morava 95 > 5 log2 HIT!
Inaktivets zirgu gripas viruss, celms A/Equi 2 Brno 08 > 5 log2 HIT!
Attirits tetanusa anatoksins >30 1U?

Yspecifisko antivielu vidgjais geometriskais titrs jiirasciicinu asins seruma, noteikts ar hemaglutinacijas
inhibicijas testu.

“starptautiskas vienibas, antivielu titrs pret toksinu péc atkartotas jiirasciicinu vakcinacijas, noteikts ar
ELISA metodi.

Adjuvants:
Alumtnija hidroksida gels

Paligvielas:
Tiomersals (konservants)

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam

RazZoSanas process: atbilst labas razo$anas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validetas.

Péc stabilitates pétijjumu datiem: pieradita galaprodukta stabilitate 33 mé&neSus 2 - 8°C temperatiira
un 10 stundas p&c pirmas iepakojuma atvérSanas 20 - 25°C temperatiira.

Primarais iepakojums: 3 ml vai 9 ml I hidrolitiskas klases stikla flakons, kas satur 1 ml vai 5 ml
vakcinas, hlorbutila aizbaznis un aluminija vacins.

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

Il DroSuma parbauZu novértéjums
Laboratorijas petijjumi

Vienas devas lietoSanas, pardozéSanas un devas atkartotas lietoSanas droSuma pétijumi tika veikti
atbilstosam skaitam mérka sugas dzivnieku. Viena zalu apraksta noteikta vakcinas deva (1 ml), dubulta
noteikta vakcinas deva vai atkartota viena vakcinas deva (1 ml vakcinas divas reizes ik péc 14 dienam)
tika ievadita dzili intramuskulari atbilstoSam skaitam kumelu.

Veikti pétijumi par ietekmi uz reproduktivam funkcijam, ievadot vakcinu dzili intramuskulari dubultas
devas (2 ml) veida, un revakcingjot ar vienu vakcinas devu (1 ml) péc 14 dienam, atbilstoSam skaitam
k&vju griisnibas tre$aja trimestrt.

Lauka pétijumi

Drosuma un iedarbiguma Kliniskie p&tijumi tika veikti saskana ar Eiropas Farmakopejas atbilstoSajam
monografijam, Eiropas zalu agenttiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. julija Ministru kabineta
noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”. DroSums tika pétits grisnam k&vém un
kumeliem.

Lietotaja droSuma novertéjums veikts atbilsto$i vadlinijam EMEA/CVMP/IWP/54533/2006
“Vadlinija par lietotaja droSumu imunologiskam veterinaram zalém”. Zalu apraksts satur atbilstoSus
dro$ibas bridinajumus lietotajam.
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Vides riska novertejums
lesniedzgjs pamatojis, ka vakcina nerada kait&jumu videi.

111 Iedarbiguma testu novértéjums

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

Laboratorijas testu rezultatu novertejums:

1. Imunitates iestaSanas pret katru vakcinas aktivo komponentu tika noteikta, veicot provokacijas
testus un/vai, veicot serologiskos izmekl&jumus atbilstosi attiecigai Eiropas Farmakopejas
monografijai.

2. Imunitates ilgums pret katru ierosinataju tika noteikts, veicot serologisko izmekléSanu uz
antivielu klatbiitni pret indikacijas noteiktajam infekcijam.

Lauka pétijumu novertéjums:

Drosuma un iedarbiguma kliniskie p&tijumi tika veikti kumeliem un griisnam kévém saskana ar Eiropas
Farmakopejas attiecigajam monografijam, Eiropas zalu agentiiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18.
julija Ministru kabineta noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registré$anas kartiba”.

Iesniegtie p€tijumi pamato zalu informacija noraditas indikacijas, iedarbibu, devas un lietoSanas
metodi.

Sledziens un ieguvuma un riska attiecibas novertéjums

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

Veterinaro zalu BioEquin FT razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos
aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis BioEquin FT drosu lietosanu zirgiem,
ja veterinaras zales lieto atbilsto$i zalu apraksta noteiktajam. Veterinaro zalu apraksta noraditas
iesp&jamas blakusparadibas.

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