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UZ
SOLACYL

PAMATINFORMACIJA

Solacyl 100 % pulveris Sskidumam iekSkigai lietoSanai teliem un cikam paredzeéts teliem drudza
mazinasanas papildterapija pie akiitas elposanas organu slimibas, lietojot vajadzibas gadijuma kopa ar
atbilstoSu (piem., pretinfekciju) terapiju un ciikam sapju mazinasanas papildterapija pie balsta un
kustibu aparata slimibam vajadzibas gadijuma, lietojot vajadzibas gadijuma kopa ar atbilstoSu (piem.,
pretinfekciju) terapiju.

2006. gada augusta tika uzsakta decentralizéta procediira, kura piedalijas Niderlande ka atsauces valsts
un trispadsmit iesaistitas dalibvalstis.

Irija uzskatija, ka, nemot véra dokumentacijas trikumu par $o zalu iedarbibu, nevar piepemt, ka $is
zales ir iedarbigas, un tadgjadi tas rada iesp&jamu nopietnu risku dzivnieku veselibai. Niderlande 2007.
gada novembr1 informg&ja EMEA, ka Savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas
grupa veterinarijas jautdjumos (CMD(v)) nav panakusi vienoSanos par Solacyl 100% pulveri
Skidumam iekskigai lietoSanai un $o jautajumu nodeva izskati§anai CVMP.

Solacyl 100% pulveris Skidumam iekSkigai lietoSanai ir genériskas Natrium salicylaat /natrija
salicilats/ (registrétas Niderlandg).

2007. gada 11. decembri CVMP uzsaka parskatiSanas procediiru un vienojas par 37 dienu laikposmu.
CVMP apstipringja jautdjumu sarakstu un 2007. gada 12. decembri nosiitija to pieteikuma
iesniedzgjam. 2008. gada 10. janvarT pieteikuma iesniedzgjs iesniedza rakstveida atbildes uz jautajumu
sarakstu, un laika skaitiSana atsakas.

Balstoties uz parskatisanas pamatojumu, CVMP izskatija visas atSkiribas starp Solacyl 100% pulveri
un atsauces zalém, kas varétu pamatot atSkirigus secinajumus par o abu zalu iedarbibu.

Izveértéjuma mérkis bija noteikt, vai parskatiSanas procedira icklauto veterinaro zalu registracijas
apliecibas japatur spéka, uz laiku jaaptur to darbiba, jagroza vai jaatsauc, vadoties no parskatiSanas
pamatojuma.
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Parbaudé apstiprinajas, ka Solacyl 100% pulveris Skidumiem iek$kigai lietoSanai ir butiski Iidzigs
atsauces zalém, Natrium salicylaat 100%. Tadgjadi uz abam zaleém attiecas vienadi secindjumi par
iedarbibu un nekaitigumu. Irijas izteiktie iebildumi nedrikst kavét registracijas apliecibas izsnieg$anu
Solacyl 100% pulverim skidumam iekskigai lieto$anai teliem un ciikam.

Ieteicams, lai teliem un ctukam paredzéta Solacyl 100% pulveris Skidumiem iekskigai lietoSanai
atbilstu Kopienas parskatiSanas procediiras rezultatam saskana ar 35. panta 2. punktu par iekskigai

lietoSanai paredzetiem skidinamiem pulveriem, kas satur natrija salicilatu.

CVMP atzinums tika piepemts 2008. gada 13. februari, un tam sekojosais Komisijas 1@mums tika
pienemts 2008. gada 17. aprili.
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