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Dalibvalsts / Registracijas Registracijas apliecibas Pieskirtais Zalu forma Stiprums / Aktiva Dzivnieku sugas
apliecibas numurs ipasSnieks nosaukums viela (SNN)
Austrija Chevita Tierarzneimittel Asprimax Pulveris Natrija salicilats Cikas
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g Skidumam
iekskigai
lietoSanai
Niderlande Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulveris Natrija salicilats Teli un ciikas
(REG NL 8913) 100% pulveris Skidumam
Skidumam ickSkigai
iekskigai lietosanai
lietoSanai
Niderlande Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulveris Natrija salicilats Teli un ciikas
(REGNL 10411) 80% WSP Skidumam
iekskigai
lietoSanai
Decentraliz&ta procediira pamatojoties | Eurovet Animal Health B.V. SOLACYL 100 %, Pulveris Teli un ciikas
uz parskatiSanas procediiru atbilstosi pulveris skidumam Skidumam
33. pantam iekskigai lietosanai iekskigai
(CD 2008. gada 17. aprilis) teliem un ctkam licto$anai
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

1. Ievads un pamatojums

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 paredz&ti lietoSanai teliem un cikam.

Irija uzskatija, ka pastav nopietns risks dzivniecku veselibai, apstiprinot zales, kas, iesp&jams, nav
efektivas izmanto$anai liclos apjomos lauku saimniecibas, 1pasi situacija, kad individualai lietoSanai
dzivniekiem ir pieejami vairaki registréti NSAID. Irija uzskatija, ka $adu zaJu lietoSana masveida
arst€Sanai var€tu apslépt jaunas infekcijas slimibas klmiskas pazimes un tadgjadi varétu inficeties citi
dzivnieki, radot risku gan dzivnieku, gan sabiedribas veselibai.

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

Novértéjuma mérkis bija noteikt, vai parskatiSanas procediira ieklautas registracijas

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

pamatojuma. Ta ka §1 procediira attiecas uz vairakam zalém, novert€Sana ir attiecinata tikai uz
registracijas apliecibu atseviSkam dalam saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. panta
2. punktu.

Registracijas apliecibas IpaSnieki un pieteikuma iesniedzgjs iesniedza rakstveida atbildes, un laika
skaitiSana atsakas 2008. gada 14. marta. Laika uzskaite tika v€lreiz apturéta 2008. gada 14. maija un

2. Apspriesana

2.1 Registracijas apliecibas IpaSniekam uzdotie jautajumi

1. Registracijas apliecibu IpaSniekiem ir jaiesniedz $ada informacija no dokumentacijas, kas
iesniegta visas EEZ valstis, kur §Ts zales ir registrétas:
a) dokumentacijas I dalas kopsavilkums, ieskaitot zalu aprakstus (SPC), ekspertu atzinumus
un zalu pilnigu sastavu,
b) pieteikuma dokumentacijas IV dala, ja tada ir;
c) Periodiski atjaunoto drosibas zinojumu (PSUR) novért§jums saistiba ar mérkgrupas
dzivnieku dros§ibu un iesp&jamo iedarbiguma tritkumu.
Galvenie dokumenti, ieskaitot SPC, ir jaiesniedz anglu valoda.

2. Ir zinams, ka natrija salicilats, ja to lietoja intravenozi teliem pirms kastracijas, nesamazinaja
kortizola atbildes reakciju'. Nemot véra $o rezultatu kopa ar publicétajiem datiem par natrija
salicilata farmaceitisko kingtiku teliem un biutiskas izmainas koncentracijas Itmenos
atseviskam ciikam péc terapijas’, registracijas apliecibu ipa$nickiem batu japierada, ka péc
zalu iekskigas lietoSanas dzeramaja tidend izveidojas un saglabajas terapeitiski koncentracijas
Iimeni, ka arT jaiesniedz visa pieejama informacija, kas var@tu pamatot natrija salicilata
posologiju un devas, lietojot iekskigi teliem un ctikam, vienlaicigi apspriezot Sos datus.

! Coetzee et al, 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.

% Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigstreated orally. Paterson AR et al, Journal of Swine Health and
Production, 2007; 15(3):146-151
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3. Registracijas apliecibu ipaSniekiem jaiesniedz visi esoSie dati, kas var€tu pieradit natrija
salicilata efektivitati, lietojot §is zales teliem un clikam, vienlaicigi apsprieZot Sos datus.

4. Registracijas apliecibu Tpasniekiem ir jaapspriez zalu iedarbiguma/ riska attieciba, pievérSot
1pasu veéribu:

e ieguvumiem no natrija salicilata liela apjoma lietoSanas iekSkigai terapijai teliem un
ctkam, ja individuala terapija, izmantojot parenteralus NSAID var nodroSinat precizaku
terapiju;

e lictoSanai sapju mazinasanai un antipirétiskas iedarbibas nodroSinasanai lauka apstak]os,
ieverojot, ka $o zalu lietoSana jauniem dzivniekiem, kuri cie§ no slimibas radita stresa, var
izraisit nevelamas salicilata toksicitates pastiprinasanos.

2.2  Iesniegta dokumentacija

Asprimax 850 mg/g

Chevita Ges m.b.H. iesniedza visas prasitas dokumentacijas dalas (I dalu un IV dalu), ka ar p&tijjumu
par devu noteikSanu, kas nebija ieklauts pieteikuma dokumentacijas IV dala.

NA-Salicylaat, 100%. pulveris §kidumam iek§kigai lietoSanai un NA-Salicylaat, 80% WSP

Dopharma iesniedza visas prasitas dokumentacijas dalas (I dalu, IV daJu un PSUR). Dopharma
iesniedza arT aprakstu par zalu vésturi kop$ 1987. gada, kad tas pirmo reizi tika registrétas Niderlandg.

Solacyl 100 %, pulveris Skidumam iek$kigai lietoS§anai teliem un cikam

Eurovet atsaucas uz Dopharma sakotngjam zalém, Na-salicylaat 100%, REG NL 8913. Ta ka zales ir
nepatentétas, ir iesniegta tikai dokumentacijas I dala, bet IV dala nav iesniegta. Ta ka §is zales vél nav
registrétas, PSUR netika iesniegts.

Solacyl iedarbiba tika izskatita parskatiSanas procedira atbilstosi 33. pantam pec decentralizéta
pieteikuma iesnieg8anas. CVMP secingja, ka Solacyl 100% pulveris $kidumam iek8kigai lietoSanai ir
butiski 11dzigs atsauces zalem Natrium salicylaat 100%. Tadgjadi uz abam zalém attiecas vienadi
sleédzieni par iedarbibu un nekaitigumu. Ieteicams, lai teliem un ciikam paredzetais Solacyl 100%
pulveris Skidumam iekskigai lietoSanai atbilstu Kopienas parskatiSanas procediiras rezultatam saskana
ar 35. panta 2. punktu par iekSkigai lietoSanai paredzétiem $kidinamiem pulveriem, kas satur natrija
salicilatu. Komisijas lémums par parskatiSanas proceduru atbilstosi 33. pantam tika piepemts 2008.
gada 17. aprili.

3. Slédziens

Izskatot parskatiSanas procediiras pamatojumu un registracijas apliecibas ipasnieka un pieteikuma
iesniedzgja 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 ciikam, tika pieradita
respiratoro infekciju gadijuma, un §1s sastavdalas noderigums ir pieradits ickaisumu arst€Sanai
kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju;

e tika pieradits, ka zales ieguvumu/ riska attieciba ir pozitiva, tacu attieciba uz jauniem dzivniekiem

zalu apraksta ir janorada, ka S§is zales nedrikst lietot jaundzimus$iem un [oti jauniem teliem, kas nav
sasniegusi 2 ned€lu vecumu, un sivéniem, kas jaunaki par 4 nedelam.
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Ir pamatotas $adas indikacijas:

Asprimax 850 mg/e

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Ciikas: lai paatrinatu elpoSanas sistémas atvese]oSanos 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 (piemeram, pretinfekciju) terapiju.

Cukas: Iekaisuma arstesanai kopa ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Teli: drudZza mazinasanas papildterapija pie akiitas elpoSanas organu saslimsanas, vajadzibas gadijuma
lietojot kopa ar atbilstoSu (piemeram, pretinfekciju) terapiju.

Cukas: Iekaisuma arsteésanai kopa ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

SOLACYL 100 %, pulveris Skidumam iekSkigai lietoSanai teliem un ciikam

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

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

Ciikas: Iekaisuma arstéSanai kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.
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GROZIJUMI ZALU APRAKSTA
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Grozijumi, kas jaieklauj zalu apraksta (SPC) atbilstoS$ajas sadalas:

Asprimax 850 mg/e

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot sivéniem, kas jaunaki par 4 nedélam.

NA-Salicylaat, 100%, pulveris Skidumam iek$kigai lietoSanai

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

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

Ciikas: Iekaisuma arsté$anai kopa ar atbilsto$u antibiotiku terapiju.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot natrija salicilatu jaundzimuSajiem un teliem, kas jaunaki par 2 nedélam.
Nelietot sivéniem, kas jaunaki par 4 ned€]am.

4.9 Ieteicamas devas un lietoSanas veids

Teliem ieteicama deva ir jagroza uz 40 mg uz vienu kermena masas kg diena.

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 (piemé&ram, pretinfekciju) terapiju.

Cukas: Iekaisuma arsteésanai kopa ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot natrija salicilatu jaundzimusajiem un teliem, kas jaunaki par 2 nedelam.
Nelietot sivéniem, kas jaunaki par 4 nedélam.

4.9 Ieteicamas devas un lieto§anas veids

Teliem ieteicama deva ir jagroza uz 40 mg uz vienu kermena masas kg diena.

SOLACYL 100 %. pulveris Skidumam iekSkigai lietoSanai teliem un ciikam

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot dzivnieku sugu

Teli: drudza mazinaSanas papildterapija pie akiitas elpoSanas organu saslimsanas, vajadzibas gadijuma
lietojot kopa ar atbilstoSu (piemeram, pretinfekciju) terapiju.

Ciikas: Iekaisuma arstéSanai kopa ar atbilstosu antibiotiku terapiju.
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4.3 Kontrindikacijas

Nelietot natrija salicilatu jaundzimusajiem un teliem, kas jaunaki par 2 nedelam.
Nelietot sivéniem, kas jaunaki par 4 ned€]am.

4.9 Ieteicamas devas un lietoSanas veids

Attieciba uz teliem ieteicama deva ir jagroza uz 40 mg uz vienu kermena masas kg diena.
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