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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 35. PANTA ATTIECINASANAS UZ
NATRIJA SALICILATS

PAMATINFORMACIJA

2007. gada 27. novembri Irija iesniedza EMEA pieteikumu parskatiSanas procediirai saskana ar
grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pantu par visiem pulveriem iekSkigi lietojama Skiduma
pagatavosanai, kuru sastava ir natrija salicilats un kas paredzgti lietosanai teliem un ctikam.

Irija uzskatija, ka pastav nopietns risks dzivnieku veselibai, apstiprinot zales, kas, iesp&ams, nav
efektivas izmantosanai lielos apjomos lauku saimniecibas, 1pasi situacija, kad individualai lietoSanai
dzivniekiem ir pieejami vairaki registréti NSAID. Irija uzskatija, ka $adu zaJu lietosana masveida
arsteSanai varétu apslept jaunas infekcijas slimibas kliniskas pazimes un tadgjadi varétu inficeties citi
dzivnieki, radot risku gan dzivnieku, gan sabiedribas veselibai.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2007. gada 11. decembri, un p€c jautajumu saraksta
apstiprinasanas laika uzskaite tika apturéta 2008. gada 15. janvari. Péc atbilzu iesniegSanas uz
jautajumiem laika skaitiSana atsakas 2008. gada 14. marta.

Novertéjuma mérkis bija noteikt, vai parskatiS8anas procediira ieklautas registracijas

apliecibas un pieteikumi japieskir, japatur speka, uz laiku jaaptur to darbiba, jagroza vai jaatsauc,
vadoties no parskatiSanas

pamatojuma. Ta ka §1 procediira attiecas uz vairakam zalém, novertéSana ir attiecinata tikai uz
registracijas apliecibu atseviskam dalam saskapa ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. panta
2. punktu.

Registracijas apliecibas Tpasnicki un pieteikuma iesniedz&js iesniedza rakstveida atbildes, un laika
skaitiSana atsakas 2008. gada 14. marta. Laika uzskaite tika velreiz apturéta 2008. gada 14. maija un

Izskatot parskatiSanas procediiras pamatojumu un registracijas apliecibas Ipasniecka un pieteikuma
iesniedz€ja iesniegtas atbildes, CVMP secina, ka:

e péc natrija salicilata lietoSanas teliem un cukam izveidojas un saglabajas terapeitiskas
koncentracijas. Tacu nepiecieSama deva teliem ir 40 mg uz vienu kermena masas kg;

e natrija salicilata iedarbiba, izmantojot to ka papildterapiju teliem un ctkam, tika pieradita
respiratoro infekciju gadijuma, un §is sastavdalas noderigums ir pieradits iekaisumu arstéSanai
kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju;
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o tika pieradits, ka zales ieguvumu/ riska attieciba ir pozitiva, tacu attieciba uz jauniem dzivniekiem
zalu apraksta ir janorada, ka §Ts zales nedrikst lietot jaundzimuSiem un loti jauniem teliem, kas nav
sasniegusi 2 ned€lu vecumu, un sivéniem, kas jaunaki par 4 ned&€lam.

Ir pamatotas sadas indikacijas:

Asprimax 850 mg/e

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Ciikas: lai paatrinatu elposSanas sistémas atveseloSanos un mazinatu klepu pie elposanas organu
saslimsanam kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

NA-Salicylaat, 100%, pulveris Skidumam iekSkigai lietoSanai

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Teli: drudza mazinasanas papildterapija pie akiitas elpoSanas organu saslimsanas, vajadzibas gadijuma
lietojot kopa ar atbilstoSu (piem&ram, pretinfekciju) terapiju.

Cukas: Iekaisuma arsteéSanai kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Teli: drudza mazinasanas papildterapija pie akiitas elpoSanas organu saslimSanas, vajadzibas gadijuma
lietojot kopa ar atbilstoSu (piem&ram, pretinfekciju) terapiju.

Ciikas: Iekaisuma arsteSanai kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

SOLACYL 100 %, pulveris Skidumam iekSkigai lietoSanai teliem un cakam

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Teli: drudza mazinasanas papildterapija pie akiitas elpoSanas organu saslim$anas, vajadzibas gadijuma
lietojot kopa ar atbilstoSu (piemeram, pretinfekciju) terapiju.

Ciikas: Iekaisuma arsté$anai kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

CVMP atzinums tika piepemts 2008. gada 16. Julijs, un tam sekojosais Komisijas 1émums tika
pienemts 2008. gada 26. Septembris.
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