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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: Cloteid 4

Iesniedzéjs: SIA “Bertas Nams”, Latvija

Aktivas vielas: Tetanus toxoid

Meérka sugas: liellopi, zirgi, aitas, kazas, suni

ATK vet. kods: QI05AB

Iesnieguma likumigais pamats: genériskas veterinaras zales

levads

Iesniegums genérisko veterinaro zalu registracijai nacionalaja registracijas procediira. Atsauces zales
ir Cehijas Republika registrétas veterinaras zales Cloteid 4 (registracijas apliecibas ipasnieks Cehijas
Republika Bioveta a.s, registracijas Nr. 97/197/91-C). Zalu forma — suspensija injekcijam.

Indikacijas:
Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, suniem:
Aktivai imunizacijai pret stingumkrampjiem no 3 méne$u vecuma.

I Kvalitates novertéjums

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi un galaprodukta raZotajs: Bioveta, a.s., Cehijas Republika.
Aktiva viela:
Tetanusa toksoids, attirits >1 RP (RP — relativa potence)

Adjuvants:
Aluminija oksids, hidrat&ts

Paligvielas:
Tiomersals

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam
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RaZo$anas process: atbilst labas razosanas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Péc stabilitates pétljumu datiem:
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma — 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas — 10 stundas (daudzdevu iepakojumiem).

Primarais iepakojums: caurspidigs I tipa stikla flakons 1 ml un 5 ml, hlorbutila gumijas aizbaznis,
aluminija vacins.
Iesniegta dokumentacija apliecina razosanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prastbam.

Il DroSuma parbauZu novértéjums

Sis ir iesniegums genérisko veterinaro zalu registracijai un registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka
registréjamas zales ir identiskas atsauces zalém Cloteid 4 (registracijas Nr. Cehijas Republika
97/197/91-C).

Atbilstosi Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” 18.punktam
zalu drosuma novert&jums nav nepiecieSams, ja registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka genériskas zales
ir identiskas atsauces zalem.

Vides riska novertejums
lesniedzgjs pamatojis, ka §1s veterinaras zales nerada kait&jumu videi.

111 Iedarbiguma testu novertejums

Sis ir iesniegums genérisko veterinaro zalu registracijai un registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka
registréjamas zales ir identiskas atsauces zalém Cloteid 4 (registracijas Nr. Cehijas Republika
97/197/91-C).

Atbilstosi Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” 18.punktam
zalu pirmskliniskie un kliniskie p&tijumi nav nepiecie$ami, ja registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka
genériskas zales ir identiskas atsauces zalém.

Sledziens un ieguvuma un riska attiecibas novertéjums

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

Veterinaro zalu Cloteid 4 razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos aktos
izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis Cloteid 4 drosu lietosanu liellopiem, zirgiem,
aitam, kazam, suniem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu Cloteid 4 kvalitati un droSumu dzivniekiem, cilvékiem
un videi. Ja §Ts veterinaras zales lieto atbilsto$i zalu aprakstam, to ieguvuma un riska attieciba mérka
sugu dzivniekiem ir pozitiva.
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