I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, DZiVNIEK[{ SUGA, LIETOSANAS
VEIDS UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Pieteikuma
iesniedzgjs vai
registracijas
apliecibas
ipaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
suga

LietoSanas veids un
bieZums

Teteicama deva

Boehringer
Ingelheim
Vetmedica GmbH
Binger Str. 173
55216 Ingelheim
Vacija

Compagel Zeleja zirgiem

zeleja

100 g Zelejas satur:
heparina natrija sals
50 000 SV
levomentols 0,5 g
hidroksietila salicilats
50g

zirgi

vietgja

Kopgjo dienas devu [idz 50 g
zelejas ar pirkstu galiem uzklaj
skartaja zona atbilstosi
veterinararsta noradijumiem,
l1dz pazimes un simptomi
izzid.

P&c nervu blokades anestezijas
zeleju jauzklaj uz adas naza
asmens aizmugures biezuma un
japarsedz ar apsg&ju.
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI
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ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamatojums

Atsauces dalibvalsts Vacija decentralizéta procediira 2007. gada 21. decembrT informéja EMEA par to,
ka Savstarp€jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa veterinarijas jautajumos
(CMD(v)) nav panakusi vienoSanos attieciba uz Compagel zeleju zirgiem. Saskana ar Padomes
grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu jautajums tika nodots izskatiSanai CVMP.

Francija un Zviedrija uzskata, ka, nemot véra dokumentacijas truikumu par So zalu iedarbibu, nevar
pienemt, ka produkts ir iedarbigs, un, ieverojot min&to, tas rada iespgjamu nopietnu risku dzivnieku
veselibai.

CVMP atzimgja, ka Compagel Zeleja zirgiem ir genériskas Tensolvet 50000 (registrétas Vacija) un
Francijas un Zviedrijas bazas var izskatit tikai §is procediiras ietvaros — gadijuma, ja jebkadas
atskiribas starp abam zalém pamatotu atskirigus secinajumus par nekaitigumu vai iedarbibu.

2008. gada 16. janvari CVMP uzsaka procediiru. Taja pasa diena tika apstiprinats jautajumu saraksts
un to nositija pieteikuma iesniedz&jam, ar ko procediiras termina laika skaitiSana tika apturéta. 2008.
gada 22. janvart no pieteikuma iesniedzgja tika sanemtas atbildes uz jautajumiem, un laika skaitiSana
atsakas.

Izvert&juma mérkis bija noteikt, vai parskatiSanas procedira icklauto veterinaro zalu registracijas
apliecibas japatur speka, uz laiku jaaptur to darbiba, jagroza vai jaatsauc, vadoties no parskatiSanas
pamatojuma.

2. Apspriesana
No pieteikuma iesniedzgja pieprasija $adu informaciju:

1. Direktivas 32. panta 1. punkta pirmaja apakSpunkta minétas informacijas un dokumentu kopijas un
jebkadu papildu informaciju, kas sniegta atsauces dalibvalstij 60 dienu CMD(v) procediiras laika
(tikai referenti un EMEA).

2. Nemot véra Francijas un Irijas bazas, janorada un nepiecieSamibas gadijuma japamato ikviena
atSkiriba starp Compagel 7eleju zirgiem un atsauces zalém Tensolvet 50000 (registrétas Vacija),
kas var€tu pamatot atskirigus secinajumus par $o abu zalu iedarbibu.

Atsaucoties uz 1. jautajumu, pieteikuma iesniedzgjs iesniedza originalas lietas kopiju, kas iesniegta,
pamatojot savstarpgjas atziSanas procediiras pieteikumu, un visu papildu informaciju, kas iesniegta
savstarpgjas atzisanas procediiras un pec tam veiktas parskatiSanas procediras laika CMD(v).

Compagel zelejas zirgiem pieteikums bija balstits uz grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. pantu, kura
ir teikts, ka “Atkapjoties no 12. panta 3. punkta pirmas dalas j) apakspunkta un neierobezojot tiesibu
aktus, kas attiecas uz ripnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, pieteikuma iesniedzéjam nav
Jjauzrada drostbas un atlieku parbauzu vai neklinisko un kiinisko izméginajumu rezultati, ja vins var
pieradit, ka attiecigas zales ir tadu references zalu patentéts veids, kuras dalibvalstt vai Kopiena
saskand ar 5. pantu ir apstiprindatas ne mazak ka astonus gadus.”

Atsauce ir izdarita uz atsauces zalém Tensolvet 50000, kas ir registrétas un lietotas Vacija ilgak neka
astonus gadus. Visas iesaistitas dalibvalstis savstarpgjas atziSanas procediira vienojas, ka Compagel

zeleja zirgiem ir bitiski 1idziga Tensolvet 50000.

Atsaucoties uz 2. jautajumu, pieteikuma iesniedzgjs atbildgja, ka nav tadu atskiribu, kas vargtu
pamatot atskirigus secinajumus par abu $o produktu drosibu un iedarbibu.
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Saskapa ar Siem nosacijumiem pieteikuma iesniedz&js ir atbrivots no turpmaku preklinisko vai
klinisko datu iesniegSanas par piedavata produkta iedarbibu un var apliecinat tadas paSas lietojuma
indikacijas ka atsauces zalem Tensolvet 50000.

3. Secinajumi un ieteikumi
Parbaude apstiprinajas, ka Compagel Zeleja zirgiem ir butiski Iidziga atsauces zalém Tensolvet 50000.
Tadgjadi uz abam zalém attiecas vienadi secindjumi par iedarbibu un nekaitigumu. Francijas un

Zviedrijas izteiktie iebildumi nedrikst kavét registracijas apliecibas izsniegS8anu Compagel zelejai
zirgiem.
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III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA
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Speka esosais zalu apraksts, mark€jums un lictoSanas pamaciba ir apstiprinati savstarpgjas atziSanas
procediiras 90. diena p&c atsauces dalibvalsts un iesaistito dalibvalstu (iznemot Franciju un Zviedriju)
vienoSanas.
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