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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: Intramar LC

Iesniedz€js: Bertas nams SIA, Latvija

Iesnieguma likumigais pamats: hibridas veterinaras zales!™!

Aktivas vielas: Amoksicilina trihidrats, kalija klavulanats, prednizolons

Merka sugas: liellopi (laktgjosas govis)

levads

Iesniegums hibrido veterinaro zalu registracijai nacionalaja registracijas procediira.
Atsauces zales ir Latvija registrétas veterinaras zales Synulox LC suspensija ievadiSanai tesmeni
lakt&josam govim (Reg. Nr. V/INRP/98/0770), Zoetis Belgium SA, Belgija.

Indikacijas:

Lietosanai liellopiem (lakt&josam govim) mastita kliniskos gadijumos, Ko izraisa $adu mikroorganismu
izraisttas infekcijas:

Staphylococcus spp. (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi),

Streptococcus spp. (it ipasi S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis),

Escherichia coli (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi).

lesniedzgjs ir nodrosinajis detaliz€tu farmakovigilances sistemas aprakstu, kas atbilst Veterinaro zalu
farmakovigilances vadlinijam? un norada blakusparadibu zinoSanas kartibu un blakusparadibu
zinojumu izstrades pamatprincipus uzn€émuma.

I Kvalitates novertéjums

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi, un galaprodukta raZotajs: Bioveta, a.s., Cehijas Republika

(1] 13(3) pants, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001, p.1)

1 Vadiinijas par farmakovigilanci veterinarajgm zalem (01.2016), 9B sgjums, I dala:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf

Viens injektors (4 g) satur:
Aktivas vielas:

Amoksicillina trihidrats 200 mg
Kalija klavulanats 50 mg
Prednizolons 10 mg

Paligvielas:
Baltais vazelins, koloidalais beztidens silicija dioksids, gaisa vazelinella.

RaZoS$anas process: atbilst labas razosanas prakses (GMP) prasibam.
Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Péc stabilitates petljumu datiem:
Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredz€taja iepakojuma — 18 ménesi.

Primarais iepakojums: balts zema blivuma polietiléna (LDPE) 4,5 ml (4 g) injektors ar vacinu un
virzuli.

Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam
(2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumi Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba”
(turpmak — MK noteikumi Nr. 600)).

Il DroSuma parbauZu novértéjums

Sis ir iesniegums hibrido veterinaro zalu registracijai, tapéc ir atsauce uz atsauces zalu dro$uma
novertgjumu.

Lietotaju droSuma noveértéjums — iesniedzgjs veicis noveértejumu saskana ar Eiropas zalu agentiiras
(EMA) vadlmijam EMA/CVMP/543/03-Rev.1. Zalu apraksts satur atbilstosus drosibas bridinajumus
lietotajam.

Vides riska novértéjums — iesniedz&js pamatojis, ka §Ts veterinaras zales nerada kaitéjumu videi,
novertéjums veikts saskana ar MK noteikumu Nr. 600 1.1.pielikuma 84.1 punktu, atbilstosi vadlinijam
EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr.1.

11 Iedarbiguma testu noveértejums

Sis iesniegums ir hibrido veterinaro zalu registracijai un ir atsauce uz atsauces zalu iedarbiguma
novertéjumu, registracijas pieteicgjs ir pieradijis, ka registrjamas zales ir identiskas atsauces zalém
Synulox LC (Reg. Nr. V/NRP/98/0770), lidz ar to prekliniskie un kliniskie p&tjjumi nav nepiecieSami.

Slédziens un ieguvuma un riska attiecibas novertejums

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 Intramar LC raZoSanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos
aktos izvirzitajam prasibam. Registracijas pieteic€js pieradijis Intramar LC dros$u lietoSanu
liellopiem, ja veterinaras zales lieto atbilstosi zalu apraksta noteiktajam.

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