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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: LV Intrafer-200 B12

Iesniedzéjs: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Igaunija

Iesnieguma likumigais pamats: genériskas veterinaras zales

AKktivas vielas: Dzelzs (I11) hidroksida dekstrana komplekss, ciankobolamins

Meérka sugas: liellopi, cikas, suni

levads

Iesniegums genérisko veterinaro zalu registraciju nacionalaja registracijas procedira. Atsauces zales ir
Niderlandgé registrétas veterinaras zales Ironject 20% + B12 (registracijas Nr. NL 3159), registracijas
apliecibas Tpasnieks Dopharma Research B.V., Niderlande.

Indikacijas:

Sivéniem un teliem: dzelzs deficita izraisitas anémijas arsteésanai.
Sivéniem: dzelzs deficita izraisitas anémijas profilaksei.
Liellopiem un suniem: pieradita dzelzs deficita arstéSanai.

I Kvalitates novertéjums

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi un galaprodukta razotajs: Interchemie Werken De Adelaar Eesti
AS, lgaunija.

Aktivas vielas:
Dzelzs (111) hidroksida dekstrana komplekss, kas atbilst dzelzs 200 mg/ml
Ciankobolamins (vitamins B12) 200 pg/ ml

Paligvielas:
Fenols

Udens injekcijam

RazZoSanas process: atbilst labas razoSanas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validetas.
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Péc stabilitates pétljumu datiem:
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma — 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas — 28 dienas.

Primarais iepakojums: dzintara krasas II tipa stikla pudele 100 ml ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

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 Ironject 20% + B12 (registracijas Nr. NL 3159).
Atbilstosi MK 600 18.punktam zalu drosSuma novértéjums nav nepiecie$ams, ja regsitracijas pieteicgjs

ir pieradijis, ka genériskas zales ir identiskas atsauces zalém.

Lietotaju droSuma novértéjums - aprakstits saskana ar Eiropas zalu agentiiras (EMA) vadlinijam
EMA/CVMP/543/03-Rev.1. Zalu apraksts satur atbilstoSus drosibas bridinajumus lietotajam.

Vides riska noveértéjums

lesniedzgjs pamatojis, ka $Ts veterinaras zales nerada kait&jumu videi, noverte§jums veikts saskana ar
MK 600 1.1.pielikuma 84.1 punktu, atbilstosi vadlinijam EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1-
Corr.1.

111 Iedarbiguma testu novertejums

Sis iesniegums ir genérisko veterinaro zalu registracijai un registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka
registréjamas zales ir identiskas atsauces zalém Ironject 20% + B12(registracijas Nr. NL 3159).
Atbilstosi MK 600 18.punktam zalu prekliniskie un kliniskie p&tijumi nav nepiecieSami, ja regsitracijas
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 p&tijumu dokumentacija atbilst
2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba”
prasibam.

Veterinaro zalu LV Intrafer-200 B12 razoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst
normativajos aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis LV Intrafer-200 B12
droSu lietoSanu liellopiem, cikam un suniem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta
noteiktajam.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu LV Intrafer-200 B12 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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