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PRODUKTO DUOMENŲ SANTRAUKA

	Paraiškos numeris
	207

	Pavadinimas, stiprumas ir farmacinė forma
	[bookmark: _Hlk159407333]Solidago, injekcinis tirpalas 


	Pareiškėjas
	Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4
76532 Baden-Baden
Vokietija

	Veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)
	Acidum arsenicosum D12
Apisinum D8
Argentum nitricum D6
Baptisia tinctoria D4
Barosma D8
Berberis vulgaris D4
Capsicum annuum D6
Chondrodendron D6
Cuprum sulfuricum D6
Equisetum hiemale D4
Hepar sulfuris D10
Hydrargyrum bichloratum D8
Lytta vesicatoria D6
Natrium pyruvicum D10
Orthosiphon aristatus D6
Pyelon suis D10
Smilax D6
Solidago virgaurea D4
Terebinthina laricina D6
Ureter suis D10
Urethra suis 	D10
Vesica urinaria suis D8


	ATCVET kodas
	-

	Gyvūnų rūšis (-ys)
	Galvijai, arkliai, asilai, kiaulės, avys, ožkos, šunys, katės, dekoratyviniai smulkieji gyvūnai (pvz., smulkūs graužikai, triušiai, dekoratyviniai paukščiai).

	Indikacijos ir naudojimo būdas (-ai)
	Indikacijos:
Homeopatinis veterinarinis vaistas be patvirtintų terapinių indikacijų.
Naudojimo būdas:
Leisti : s.c., i.m. arba i.v.



Produkto informacija
Veterinarinio vaisto aprašas (toliau VVA), ženklinimas ir pakuotės lapelis yra skelbiamas Veterinarinių vaistų registre: https://vetvaistai.vmvt.lt/ ir Europos duomenų bazėje: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lt.
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1. MOKSLINĖ APŽVALGA
Veterinarinis vaistas gaminamas ir kontroliuojamas taikant patvirtintus tyrimo metodus ir testus, kurie užtikrina į rinką išleisto produkto nuoseklumą.
Įrodyta, kad veterinarinis vaistas  gali būti saugiai naudojamas tikslinėms rūšims; pastebėti nepageidaujami reiškiniai yra nurodyti veterinarinio vaisto apraše.
Veterinarinis vaistas yra saugus naudotojui, maisto produktų iš gydytų gyvūnų vartotojui ir aplinkai, kai naudojamas pagal rekomendacijas, nurodytas veterinarinio vaisto apraše. Tinkami įspėjimai ir atsargumo priemonės nurodyti veterinarinio vaisto apraše. 
Veterinarinio vaisto veiksmingumas buvo įrodytas pagal veterinarinio vaisto apraše  pateiktus teiginius.
Bendra rizikos ir naudos analizė yra palanki veterinariniam vaistui registruoti Lietuvos Respublikoje.

2. KOKYBĖS DOKUMENTAI (fizikinė ir cheminė, biologinė ar mikrobiologinė informacija)
A. Veterinarinio vaisto apibūdinimas
Veterinarinis vaistas, Solidago, yra injekcinis tirpalas. Veterinarinio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos: Acidum arsenicosum D12, Apisinum D8, Argentum nitricum D6, Baptisia tinctoria D4, Barosma D8, Berberis vulgaris D4, Capsicum annuum D6, Chondrodendron D6, Cuprum sulfuricum D6, Equisetum hiemale D4, Hepar sulfuris D10, Hydrargyrum bichloratum D8, Lytta vesicatoria D6, Natrium pyruvicum D10, Orthosiphon aristatus D6, Pyelon suis D10, Smilax D6, Solidago virgaurea D4, Terebinthina laricina D6, Ureter suis D10, Urethra suis 	D10, Vesica urinaria suis D8, kurių yra po 10 mg/ml. Veterinarinio vaisto pagalbinės medžiagos yra: natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Gatavo produkto pakuotė yra tokia, kaip aprašyta VVA, t. y., stiklinės ampulės po 2,2 ml, kartoninėse dėžutėse po 10 ar 100 vnt.
B. Veterinarinio vaisto gamyba
Veterinarinis vaistas pagamintas pilnai laikantis geros gamybos praktikos principų licencijuotoje gamybos įmonėje.
Gamybos proceso validavimo duomenys buvo pateikti pagal atitinkamas Europos gaires.
C. Pradinių medžiagų gamyba ir kontrolė
Veikliosios medžiagos yra aprašytoss Europos Farmakopėjoje. Veikliosios medžiagos gaminamos pagal geros gamybos praktikos pricipus. Veikliųjų medžiagų specifikacijos laikomos pakankamos medžiagų kokybei kontroliuoti. Pateikti partijų tyrimų duomenys, įrodantys atitiktį specifikacijai.
Veterinarinio vaisto gamyboje nėra medžiagų, kurioms taikomos gyvūnų spongiforminės encefalopatijos gairės.

D. Tarpinių medžiagų kontrolė
Netaikoma.
E. Gatavo produkto tyrimai
Gatavo produkto specifikacija tikrinama pagal atitinkamus farmacinės formos parametrus.
Specifikacijoje nurodyti tyrimai, ir jų ribos, buvo pagrįstos ir laikomos tinkamomis tinkamai kontroliuoti gaminamo veterinarinio vaisto kokybę. Pateikti analizės metodų patvirtinimo duomenys.
Buvo pateikti serijos analitiniai duomenys iš veterinarinio vaisto gamybos sekos, įrodantys atitiktį specifikacijai.

F. Stabilumo tyrimai

Veikliosios medžiagos stabilumo duomenys buvo pateikti pagal galiojančias Europos gaires, įrodančias veikliųjų medžiagų stabilumą laikant nustatytomis sąlygomis.
Pagaminto veterinarinio vaisto stabilumo duomenys buvo pateikti pagal galiojančias Europos gaires, įrodančias veterinarinio vaisto stabilumą per visą jo galiojimo laiką, kai jis laikomas patvirtintomis sąlygomis.
G. Kita informacija
Netaikoma.

3. SAUGUMO DOKUMENTAI (Saugumo ir liekanų tyrimai)
Paraiška veterinariniam vaistui registruoti pateikta pagal Reglamento (ES) 2019/6 86 str. Homeopatinių veterinarinių vaistų registracija, todėl klasikiniai farmakologiniai, farmakodinaminiai, farmakokinetiniai ir toksikologiniai tyrimai netaikomi.
A. Saugumo tyrimai
Farmakologinės studijos
Homeopatinis veterinarinis vaistas.

Toksikologinės studijos
Toksikologiniai veikliųjų medžiagų toksiškumo duomenys pateikti iš mokslinės literatūros. Veterinarinio vaisto toksiškumas paskirties rūšių gyvūnams yra labai mažas.
Saugumas paskirties gyvūnams
Tikslinių gyvūnų saugos tyrimo rezultatai buvo pateikti kartu su duomenimis iš mokslinės literatūros, kuriose buvo tiriamas vaisto sudėtinių dalių saugumas. Remiantis šio tyrimo išvadomis VVA nurodoma: Šį veterinarinį vaistą gali švirkšti tik veterinarijos gydytojas arba kiti asmenys, pakankamai gerai išmanantys tinkamą injekcijos techniką. Šiame produkte yra natrio chlorido. Homeopatinis veterinarinis vaistas gali sąveikauti su kitais veterinariniais vaistais.
Saugumas naudotojui
Pateiktas tinkamas vaisto saugumo naudotojui vertinimas, remiantis atitinkamų gairių reikalavimais. VVA nurodoma: Atsitiktinai įsišvirkštus arba išsiliejus ant odos, specialių priemonių imtis nereikia. Žmonės, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms ar bet kuriai iš pagalbinių medžiagų, turi vengti sąlyčio su šiuo veterinariniu vaistu. Pateikti įspėjimai ir saugos priemonės yra tinkamos bei pakankamos, kad būtų užtikrintas adekvatus veterinarinio vaisto naudotojo saugumas.
Poveikio aplinkai vertinimas
Buvo pateiktas rizikos aplinkai vertinimas. Kadangi galutiniame vaiste veikliųjų medžiagų kiekis yra labai mažas, nėra pagrindo manyti, kad vaisto naudojimas turės įtakos jame esančių veikliųjų medžiagų koncentracijai ar pasiskirstymui aplinkoje, todėl rizika aplinkai nesitikima.
B. Liekanų tyrimai
Laikoma, kad visos šio vaisto sudedamosios dalys atitinka Komisijos reglamento Nr. 37/2010 1 lentelės reikalavimus ir joms netaikomas maksimalus likučių kiekis (MRL), t. y. šios medžiagos, esant nurodytiems skiedimo santykiams, yra saugios maisto produktuose, gautuose iš šių gyvūnų, likučių atžvilgiu. Be to, nė viena šio vaisto sudedamoji dalis nėra įtraukta į 2 lentelę, kurioje išvardytos medžiagos, kurių draudžiama naudoti veterinariniuose vaistuose, skirtuose maistui skirtų gyvūnų gydymui.
Išlauka
Remiantis pateiktais tyrimais ir dokumentais nustatyta pagrįsta išlauka: 
skerdienai – 0 parų;
pienui –  0 val.

4. VEIKSMINGUMO DOKUMENTAI (Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai)
Paraiška veterinariniam vaistui registruoti pateikta pagal Reglamento (ES) 2019/6 86 str. Homeopatinių veterinarinių vaistų registracija, todėl sąrankoje dėl ikiklinikinių ir klinikinių duomenų remiamasi bibliografiniais duomenimis vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 22 straipsniu kartu su II priedo IV skyriaus 5 dalimi.
A. Ikiklinikinės studijos
Pareiškėjo pateikti Solidago, injekcinio tirpalo ikiklinikinių tyrimų dokumentai buvo pagrįsti literatūros duomenimis.
Paskirties rūšių toleravimo tyrimai
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiaušinių dėjimo metu nebuvo nustatytas. Visi paskelbti duomenys apie atskiras veikliąsias medžiagas yra pateikti ir aptarti 3A dalyje „Saugumo tyrimai“ ir nerodo jokios konkrečios netolerancijos rizikos.
Rezistentiškumo tyrimai
Netaikoma.
B. Klinikinės studijos
Pareiškėjo pateikti Solidago, injekcinio tirpalo ikiklinikinių tyrimų dokumentai buvo pagrįsti literatūros duomenimis. Šio vaisto toleravimas ir saugumas pagrįstas stebėjimo tyrimų vertinimu, patirtimi po vaisto pateikimo į rinką ir ikiklinikiniais duomenimis.
5. BENDRA IŠVADA IR NAUDOS BEI RIZIKOS VERTINIMAS
Sąrankoje pateikti duomenys rodo, kad naudojant vaistą pagal VVA, rizikos ir naudos santykis tikslinėms rūšims yra palankus, o vaisto kokybė ir saugumas žmonėms ir aplinkai yra priimtinas.

6. PROCEDŪROS PO REGISTRACIJOS
VVA ir pakuotės lapelis gali būti atnaujinami, kad būtų įtraukta nauja informacija apie vaisto kokybę, saugumą ir veiksmingumą. Dabartinį VVA galima rasti Sąjungos produktų duomenų bazėje.
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