I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, DZIVNIEKU SUGA, LIETOSANAS
VEIDS UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Pieteikuma Pieskirtais Zalu forma Stiprums Dzivnieku |LietoSanas |lIeteikcama deva

iesniedzejs vai nosaukums suga veids un

registracijas bieZums

apliecibas

ipasnieks

Eurovet animal Solacyl 100% | pulveris 100% Teli un iekskigi Teli: 20 mg natrija salicilata uz vienu kg

Health B.V. pulveris ciikas kermena masas divreiz diena, no 1 lidz 3
Skidumam dienam.
iekskigai levadisana: iekskigi dzeramaja tident vai
lietoSanai piena (aizvietotaja).

Ciikas: 35 mg natrija salicilata uz vienu kg
kermena masas reizi diena, no 3 Iidz 5
dienam.

levadisana: iekskigi dzeramaja tident.

Alternativi Solacyl var ievadit ar dzeramo
tideni ka impulsa zales. Pusi no
aprekinatas kopgjas pulvera dienas devas
samaisa ar 5 — 10 litriem tira idens un
maisa, [1dz tas ir vienméerigi izskidis. Péc
tam So Skidumu, turpinot maisiSanu,
pievieno tadam daudzumam dzerama
fidens, kas tiks patéréts aptuveni 3 — 4
stundu laika, un dod divas reizes diena.
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ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamatojums

Atsauces valsts Niderlande decentralizeta procediira 2007. gada 26. novembri inform&ja EMEA par to,
ka Savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa veterinarijas jautajumos
(CMD(V)) nav panakusi vienos$anos attieciba uz Solacyl 100% pulveri skidumiem iekskigai lietoSanai.
Saskana ar Padomes grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu jautajums tika nodots
izskatiSanai CVMP.

Irija uzskata, ka, nemot véra dokumentacijas trikumu par $o zalu iedarbibu, nevar pienemt, ka
produkts ir iedarbigs, un, ievérojot mingto, tas rada iesp&jamu nopietnu risku dzivnieku veselibai.

CVMP atzimgja, ka Solacyl 100% pulveris $kidumiem iekSkigai lietoSanai ir genériskas Natrium
salicylaat /natrija salicilats/ (registrétas Niderland€) un Irijas bazas var izskatit tikai §Ts procediras
ietvaros — gadijuma, ja jebkadas atskiribas starp Siem diviem produktiem pamatotu atskirigus
secinajumus par nekaitigumu vai iedarbibu.

2007. gada 11. decembri CVMP uzsaka parskatiSanas procediiru un vienojas par 37 dienu laikposmu.
CVMP apstiprinaja jautadjumu sarakstu un 2007. gada 12. decembri nosiitija to pieteikuma
iesniedz&jam. 2008. gada 10. janvari pieteikuma iesniedzgjs iesniedza rakstveida atbildes uz jautajumu
sarakstu, un laika skaiti$ana 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.

Izvértéjuma 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.

2. ApsprieSana

Pieteikuma iesniedz&jam pieprasija sniegt $adu informaciju:

1. Pieteikuma lietu un visu informaciju, ar ko ta papildinata Iidz CMD(v) veiktas parskatiS§anas
procediras 60. dienai, iesniedzot to visiem CVMP locekliem un EMEA.

2. Janorada un nepiecieSamibas gadijuma japamato ikviena atSkiriba starp Solacyl 100% pulveri un
atsauces zalem, kas var&tu pamatot atSkirigus secinajumus par So abu zalu iedarbibu.

Atsaucoties uz 1. jautdgjumu, pieteikuma iesniedzgjs iesniedza originalas lietas, kas iesniegta ka
decentralizetas proceduras pieteikuma pamatojosa dokumentacija, kopiju, ka art papildu informaciju,
kas iesniegta decentralizétas procediiras laika, atbildot uz novertg§juma I posmu un II posmu un péc
tam —uz CMD(Vv) veikto parskati$anas procediru.

Atsaucoties uz 2. jautajumu, pieteikuma iesniedzgjs atbildgja, ka Solacyl 100% pulveris Skidumiem

iekSkigai lietoSanai ir identisks ar atsauces zalém un nav pamata izdarit atskirigus secinajumus par So
abu zalu iedarbibu.
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3. Secinajumi un ieteikumi

Parbaudé apstiprinajas, ka Solacyl 100% pulveris $kidumiem iek$kigai lietoSanai ir bitiski lidzigs
atsauces zalem, Natrium salicylaat 100%. Tadgjadi uz abam zalém attiecas vienadi secinajumi par
iedarbibu un nekaitigumu. Irijas izteiktie iebildumi nedrikst kavét registracijas apliecibas izsniegSanu
Solacyl 100% pulverim $kidumam iekskigai lietoSanai teliem un ciikam.

Ieteicams, lai teliem un ciikam paredzéta Solacyl 100% pulveris $kidumiem iekSkigai lietoSanai

atbilstu Kopienas parskatiSanas procediiras rezultatam saskana ar 35. panta 2. punktu par iekskigai
lietoSanai paredzétiem skidinamiem pulveriem, kas satur natrija salicilatu.
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Speka esosais zalu apraksts, mark@ums un lietoSanas pamaciba ir apstiprinati decentralizetas
procediiras 210. diena p&c atsauces dalibvalsts un iesaistito dalibvalstu (iznemot Iriju) vienoSanas.
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