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Izpilddirektora prieksvards
Andreas Pott

2010. gada Eiropas Zalu adentidra notika vairakas parmainas, no kuram visnepatikamaka bija
Adgentiras izpilddirektora Thomas Lénngren aizieSana. Thomas pameta Adentiiru decembri péc desmit
veiksmigiem vadibas gadiem, parraugot fenomenalo Agentiiras izaugsmi, ne tikai darbibas kvalitates,
bet ari darbibas jomu zina.

Gatavojoties vina aizieSanai, tika veikts liels darbs, novértéjot Adentiras pasreizéjo situaciju un
iezim&jot nakotnes planus. Gada sakuma tika publicéts Ernst & Young sagatavots Agentdras
novértéjuma zinojums. Zinojuma Adentdra tika slaveéta par produktivo un efektivo darbibu, sniedzot
augstas kvalitates zinatniskus atzinumus par cilvékiem paredzétam un veterinaram zalém, ka ari tika
akcentéta nepiecieSamiba Agentdrai kopa ar Eiropas Komisiju un dalibvalstu atbildigajam iestadém
turpinat uznemties jaunus izaicinajumus, veikt jaunus atklajumus un uznemties jaunus pienakumus.
Visu gadu stradajam, lai izveidotu jaunu Adentdras piecu gadu darba stratégiju - “Planu lidz

2015. gadam”, to apstiprinaja Valde un més to publicéjam decembri - tam vajadzétu nodrosinat
Adentiliras spé&ju ari turpmak uznemties jaunus izaicinajumus.

Palielinoties darba apjomam gandriz visas jomas, Sis Adentirai bija vél viens intensiva darba gads.
Cilvékiem paredzéto zalu joma palielinajas pécregistracijas darbibu skaits, vairak zalém tika pieskirts
retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss, turpinaja palielinaties zinatnisko konsultaciju un
parskati$anas procediru skaits. 5a gada laika tika pienemti ari vairaki nozimigi atzinumi, piemé&ram,
ieteikums partraukt Avandia un citu rosiglitazonu saturosu zalu redistracijas apliecibu darbibu,
pretapatukosanas lidzekla sibutramina atsauksana un pétijumi par bérniem paredzétam vakcinam
Rotarix un Rotateqg péc negaidita virusu materiala atklasanas. Darba apjoms pieauga ari saistiba ar
veterinarajam zalém, palielinajas zalu registracijas pieteikumu skaits, un parskatiSanas procediru
skaits parsniedza gaidito, zinatnisko konsultaciju [Ggumu skaits salidzinajuma ar iepriek$éjo gadu
palielinajas gandriz divas reizes.

Papildus pieaugo$ajam pamatdarbibas apjomam Adentiira gada laika sasniedza vairakus nozimigus
rezultatus. Jalija sakam izmantot Agentiiras jauno timekla vietni, vienkarsojot mdsu tieSsaistes
auditorijai piekluvi informacijai par zalém, vadlinijam, normativiem un zinatniskiem dokumentiem, ka
ari informacijai par citam Adentiliras darbibam. Risinot nepiecieSamibu izmantot Eiropas labakos
zinatniskos ekspertus, oktobri publicéjam jaunus noteikumus par interesu konfliktu, lai nodrosinatu, ka
ekspertiem nav finansialu vai cita veida intereSu, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Novembri
spéram nozimigu soli uz priekSu caurskatamibas joma, public&jot noteikumus par piekluvi
dokumentiem, kas lielakai sabiedribas dalai neka jebkad iepriekS nodrosina piekluvi dokumentiem, kas
ir misu riciba gan par cilvékiem paredzétam, gan veterinaram zalém.

Reagé&jot uz dazam tehniska rakstura kliddam, kas bija radusas dazu iepriekS€jo gadu laika, istenojam
vairakus pasakumus, lai 2010. gada uzlabotu Agentiras iepirkumu proceddras. Sis kladas, kas radas
galvenokart saistiba ar straujo Agentiras darbibas paplasinasanos, rosinaja Eiropas Parlamenta
balsojumu par budzeta lidzek|u pieskirSanas atlikSanu 2009. gadam - tas notika pirmo reizi kops
Adentiras dibinasanas 1995. gada. Ar prieku varu pazinot, ka tagad Adentdra ir novérsusi visas kltdas
un sagaidam veiksmigu budzeta lidzeklu pieskirsanu tuvakaja laika.

Esmu pateicigs par smago darbu, aizrautibu un atbalstu visiem Adentiras darbiniekiem, tas komiteju,
darba grupu dalibniekiem, ka ari Valdei, kas |ava Agentirai veiksmigi izpildit saistibas, neraugoties uz
gada laika pieaugoso darba apjomu. Raugoties uz 2011. gadu, esmu parliecinats, ka Agentira sava
darba uznemsies jaunus izaicinajumus, iecels amata jaunu izpilddirektoru un istenos jaunas tiesibu
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aktu prasibas, turpinot pildit ar pamatdarbibu saistitos pienakumus, kas ietver sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardzibu Eiropas Savieniba.
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2010. gada svarigakie notikumi

Pirmais ceturksnis: no 2010. gada janvara lidz martam

e Eiropas Zalu agentiira (EMA) uzsak konsultacijas par “Planu lidz 2015. gadam”.

e EMA pienem pirmo atzinumu par oseltamivira lidzcietigu lietosanu, lai arstétu pacientus ar dzivibai
bistamu stavokli pandémiskas vai sezonalas gripas gadijuma.

e EMA un EUnetHTA sadarbibas padome sak sadarbibu, lai uzlabotu Eiropas publiskos novértejuma
zinojumus (EPAR) un relativas efektivitates noveértésanu.

e EMA un ASV FDA vienojas apstiprinat vienotu ikgad&ju zinojumu par retu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statusa pieskirSanas gadijumiem.

e EMA un Swissmedic vienojas apmainities ar informaciju par HIN1 pandémijai paredzetam zalém.

e EMA Valde uzsver Eiropas zalu tikla nozimi HIN1 pandémijas laika.
Otrais ceturksnis: no 2010. gada aprila lidz junijam

e EMA Uzlaboto terapiju komiteja sagatavo publisko atzinumu par bazam, kas saistitas ar neregulétu
cilmsinas saturosu zalu lietosanu.

e EMA uzsak sabiedrisko apspriesanu par tresajas valstis veikto klinisko pétijumu é&tikas un Labas
kliniskas prakses (LKP) aspektiem.

e Uzlaboto terapiju komiteja izsniedz pirmo sertifikacijas atzinumu par uzlabotas terapijas zalém.

e EMA organizé darba seminaru, lai parskatitu desmit gadu laika Eiropa sasniegto progresu retu
slimibu arstéSanai paredzétu zalu tiesibu aktu joma.

e EMA izveido Eiropas pediatrisko pétijumu tiklu (Enpr-EMA).

e EMA organizé darba seminaru ar Eiropas un starptautiskiem ekspertiem, lai apspriestu turpmako
ricibu cilmsGnu izpétes un attistibas joma.

e EMA SME birojs sanem apbalvojumu par “Nozimigu ieguldijumu medicinas zinatné”.

e EMA un Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centrs (EMCDDA) paraksta sadarbibas
l[igumu.

e EMA un Eiropas Farmakoepidemiologijas un farmakologiska uzraudzibas centru tikls (ENCePP)
uzsak “ENCePP pétijumus”, kas ir garants caurskatamiem un masdienigiem droSuma pétijumiem.

Tresais ceturksnis: no 2010. gada julija lidz septembrim

e EMA sak izmantot tas jauno timekla vietni.

e Apvienota EMA un Eiropas Komisijas darba seminara tiek uzsakta Agentiiras un Eiropas normativa
tikla izveides apspriesana.

e EMA publicé noteikumus par to, ka izplatama droSuma informacija par cilvékiem paredzétam zalém.
e EMA sak parskatit Pandemrix lietu saistiba ar bazam par narkolepsiju.

e EMA iesaka partraukt Avandia, Avandamet un Avaglim registracijas apliecibu darbibu
kardiovaskularu bazu dé].
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e EMA un ASV FDA uz nenoteiktu laiku pagarina konfidencialitates vienosanos.

e EMA organizeé starptautisku darba seminaru par kliniskiem pétijumiem vispasaules zalu attistibas
konteksta.

e EMA organizé pirmo zinatnisko darba seminaru par nanozalém.

e Eiropas parlaments pienem jaunus farmakolodiskas uzraudzibas tiesibu aktus.
Ceturtais ceturksnis: no 2010. gada oktobra lidz decembrim

e EMA padara stingrakus noteikumus par interesu konfliktu saviem zinatniskajiem ekspertiem.

e EMA un citas ieinteresétas puses uzsak izméginajuma projektu par vairaku ieintereséto pusu
konsultacijam zalu izstrades agrina stadija.

e EMA apstiprina jaunu maksajumu cenradi registracijas apliecibu ipasniekiem.

e EMA sanem 1000. pediatriska pétijumu plana (PPP) pieteikumu vai pieteikumu atbrivojumam no
pienakuma veikt $adus pétijumus.

e EMA publicé jaunus noteikumus par piekjuvi dokumentiem.

e EMA un Masacisetsas tehnologiju institlits uzsak kopé&ju projektu par normativo zinatni.

e Eiropas Komisija uzsak EMA jauna izpilddirektora atlases proceduru.

e EMA Valde iepazistina ar jauno “Planu lidz 2015. gadam”.

e EMA pabeidz droSuma parskatu par Avastin lietoSanu krits véZa arstésanai.

e EMA un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) paraksta sadarbibas vienos$anos.

e EMA sak izmantot MVU datu bazi, lai atvieglotu sadarbibu ar maziem un vidé&ji lieliem uznémumiem.
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2010. gada svarigakie skaitli

Papildus progresam, kas sasniegts daudzas prioritaras jomas, 2010. gada konstatéts pieaugums
gandriz visas Agentiras pamatdarbibas jomas.

1. attéls. EMA budzZeta vértéjums
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I Kopéja ES iemaksa
Lidzekli retu slimibu arstésanai paredzétam zalem
Maksajumi un citi ienakumi

—=— Kopé&ja ES iemaksa (iznemot lidzeklus retu slimibu arstésanai paredzétam zalém), ka dala no kopéja budzeta

Cilvekiem paredzetas zales
Retu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusa pieskirsana

Zales retu slimibu arstésanai ir paredzétas, lai diagnosticétu, novérstu vai arstétu dzivibai bistamas vai
kliniski invalidiz€joSas slimibas, kas skar ne vairak ka piecus no 10 000 cilvékiem Eiropas Savieniba,
vai ja ekonomisku apsvérumu dé| sadas zales bez palidzibas netiktu izstradatas.

2010. gada parskata svarigakie temati 2010
EMA/931682/2011 6. Ipp./17



2. attéls. Retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusa pieskirsana
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Zinatniskas konsultacijas

Adgentira sniedz zinatnisku konsultaciju un palidzibu protokola izveidé sponsoriem zalu izpétes un
attistibas fazeé. Zinatnisko konsultaciju uzskata par lidzekli agrinakas zalu pieejamibas nodrosinasanai
un uzlabosanai pacientiem un veselibas aprapes specialistiem un par lidzekli inovaciju un izpétes
veicinasanai.

3. attéls. Sanemtie zinatniskas konsultacijas un protokola palidzibas ligumi
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B Zinatniskas konsultacijas un novérosanas ligumi & Protokola palidzibas un novérosanas IGgumi

Sakotnéja novértésana

Sakotnéja novértésana aptver darbibas, kas saistitas ar zalu registracijas pieteikumu apstradi no
apspriedes pirms pieteikuma iesniegsanas ar turpmakiem pieteikuma iesniedz&jiem lidz CHMP
novértéjumam un Eiropas Komisijas izsniegtai registracijas apliecibai.
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4. attéls. Sanemtie sakotnéjas novértésanas pieteikumi
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Zalu sakotnéjas novértésanas pieteikumu skaits samazinajas par 5 % lidz 91 pieteikumam. Tie ir 73
pieteikumi aktivam vielam, kas ir par 16 % vairak neka 2009. gada. No sanemtajiem pieteikumiem 46
bija saistiti ar jaunam zalém, no kuram 12 bija sanémusas retu slimibu arstésanai paredzé&tu zalu
statusu. Gandriz puse (44) no visiem pieteikumi bija par biologiski lildzigam vai genériskam zalém un
hibridpieteikumi vai informétas piekriSanas pieteikumi.

Pécregistracijas darbibas

Pécregistracijas darbibas ir saistitas ar izmaipnam, registracijas apliecibu darbibas paplasinasanu un
registracijas apliecibu parnesi.

5. attéls. Sanemtie pécredistracijas pieteikumi
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Izmainu veidu sadalijums gada laika nozimigi mainijas saistiba ar jaunajiem tiesibu aktiem par
izmainam.
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Farmakologiskas uzraudzibas un nodrosinasanas pasakumi

Farmakologiska uzraudziba aptver zinatniskus aspektus un darbibas, kas saistitas ar nevélamu zaju

blakusparadibu (ADR) vai jebkadu citu ar zalem saistitu problému atklasanu, novértésanu, izpra
noversanu. Ta ietver iesp&jamu ADR parvaldibu pirms- un pécregistracijas faze, periodiski

tni un

atjauninamos zipojumus par zalu drosumu (PSUR), riska parvaldibas planus (RVP) un pécregistracijas

drosuma un iedarbigumay/efektivitates pétijumus.

6. attéls. No EEZ un ne-EEZ valstim sanemtie zinojumi par nevélamam zalu blakusparadibam.
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m Zinojumi par CRZ ADR no EEZ valstim Zinojumi par CRZ ADR no ne-EEZ valstim
Zinojumi par ne-CRZ ADR no EEZ valstim B Zinojumi par ne-CRZ ADR no ne-EEZ valstim

EEZ = Eiropas Ekonomikas zona. CRZ = centrali registrétas zales. ADR = nevélama zaJu blakusparadiba.

Parskatisanas procedidras

ParskatiSanas procediras izmanto, lai risinatu nesaskanas dalibvalstu starpa un novérstu bazas.

ParskatiSanas procediras gadijuma Eiropas Zalu agentirai tiek izteikts ligums Eiropas Kopienas varda

7. attéls. Saktas un pabeigtas parskatiSanas procediras
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veikt konkrétu zalu vai zalu grupas zinatnisku novertéjumu, lai vienotos par ieteikumu saskanotai

pozicijai visa Eiropas Savieniba.
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Bérniem paredzétas zales

Si joma aptver Adentiras darbibas, ko veic Pediatrijas komiteja (PDCO) un kas saistitas ar pediatrisko
pétijumu planu (PPP) novértésanu un apstiprinasanu, atbilstibas parbaudi un atbrivosanu no
pienakuma veikt sadus pétijumus.

8. attels. Pediatrisko pétijumu planu (PPP) pieteikumi
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B PPP pieteikumi, ari atbrivojumi un pienakuma atlikSana
PPP pieteikumu kliniskas indikacijas
Pilnigas atbilstibas parbaudes pieteikumi

Augu izcelsmes zales

Adentiras Augu izcelsmes zaJu komiteja (HMPC), lai veicinatu aizvien saskanotaku licencésanas
procesu un informaciju par augu izcelsmes vielam visa Eiropas Savieniba, izveido Kopienas
monografijas par arstniecibas augiem tradicionalam un plasi lietotam augu izcelsmes zalém, ka ari
tradicionalas augu izcelsmes zalés izmantojamo arstniecibas augu vielu, preparatu un kombinaciju
saraksta projektu.

9. attels. Augu izcelsmes zales
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Veterinaras zales
Zinatniskas konsultacijas

Zinatniskas konsultacijas tiek sniegtas par kadu izpetes un attistibas aspektu saistiba ar veterinaro zalu
kvalitati, drosumu vai iedarbigumu un ar maksimali pielaujama atlieku daudzuma robeZvertibu
noteiksanu. Zinatnisko konsultaciju uzskata par lidzekli agrinakas veterinaro zalu pieejamibas
nodrosinasanai un uzlabosSanai un par lidzekli inovaciju un izpétes veicinasanai.

10. attéls. Sanemtie zinatniskas konsultacijas ligumi un pabeigtas konsultacijas
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2010. gada uznémumi, kas izstrada veterinaras zales, zinatniskas konsultacijas sanéma biezi, jo ipasi
mazie un vid&ji lielie uznémumi. Astoni [Ggumi bija par Saurakai lietosanai/mazak izplatitam sugam
(MUMS)/ierobezotiem tirgiem paredzétam zalém.

Sakotnéja novértésana

Sakotnéjas vértésanas faze ietver darbibas, kas saistitas ar veterinaro zalu registracijas pieteikumu
apstradi no pirmsiesniegsanas sanaksmém ar nakamiem pieteikuma iesniedz&jiem lidz Veterinaro zalu
komitejas (CVMP) sniegtam novértéjumam un registracijas apliecibas izsniegSanai Eiropas Komisija.
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11. attéls. Sanemtie sakotnéjas novértésanas pieteikumi
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Maksimali pielaujamais atlieku daudzums

Lietojot veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem, ir iesp&jama to atlieku kilatbdtne no siem
dzivniekiem iegdtaja partika. Agentira nosaka maksimali pielaujama atlieku daudzuma (MPAD)
robezvértibas farmakologiski aktivajam vielam, kas tiek izmantotas veterindrajos arstniecibas lidzek]os,
lai garantétu drosu dzivnieku valsts izcelsmes partikas produktu lietoSanu, ieskaitot galu, zivis, pienu,
olas un medu.

12, attéls. Maksimali pielaujama atlieku daudzuma (MPAD) robezvértibu noteikSanas pieteikumi
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Pécregistracijas darbibas

Pécregistracijas darbibas ir saistitas ar izmaipam registracijas apliecibas, ari registracijas apliecibu
darbibas paplasinaSanu un registracijas apliecibu parnesi.

2010. gada parskata svarigakie temati 2010
EMA/931682/2011 12. Ipp./17



13. attéls. Sanemtie pécregistracijas pieteikumi
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Tapat ka cilvékiem paredzétam zalém novéroja pécredistracijas pieteikumu parsadali saistiba ar
jaunajiem tiesibu aktiem par izmainam.

Farmakologiskas uzraudzibas un nodrosinasanas pasakumi

Farmakologiska uzraudziba aptver darbibas, kas saistitas ar nevélamu zalu blakusparadibu (ADR) vai
jebkadu citu ar zalem saistitu problému atklasanu, noveértésanu, izpratni un novérSanu. Tas merkis ir
nodrosinat pécregistracijas uzraudzibu un nepartrauktu efektivu veterinaro zalu riska parvaldibu visa
Eiropas Savieniba.

14. attéls. Zinojumi par nopietnam iesp&jamam nevélamam zalu blakusparadibam (ADR) dzivniekiem
un cilvékiem
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EEZ = Eiropas Ekonomikas zona. CRZ = centrali registrétas zales.
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Parskatisanas proceddras

ParskatiSanas procediiras izmanto, lai risinatu nesaskanas Eiropas Savienibas dalibvalstu starpa un
novérstu bazas. Parskatisanas procediras gadijuma Eiropas Zalu agentirai tiek izteikts lGgums Eiropas
Kopienas varda veikt konkrétu zalu vai zalu grupas zinatnisku novertéjumu, lai vienotos par ieteikumu
saskanotai pozicijai visa Eiropas Savieniba.

15. attéls. Saktas un pabeigtas parskatisanas procediras
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Parbaudes

Adgentira koordiné atbilstibas parbaudi Labas razoSanas prakses (LRP), Labas kliniskas prakses (LKP),
Labas laboratorijas prakses (LLP) principiem un farmakologiskas uzraudzibas pienakumiem, ka art
noteiktiem registrétu Eiropas Savieniba lietotu zaJu uzraudzibas aspektiem. Adentira to isteno, veicot
CHMP vai CVMP pieprasitas parbaudes saistiba ar registracijas pieteikumu un/vai Sim komitejam
saskana ar Eiropas Savienibas tiesibu aktiem nosdtito lietu novértésanu.
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16. attéls. Parbauzu skaits
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Kopé&jais parbauzu skaits par 20 % parsniedza planoto, galvenokart saistiba ar negaiditu Labas
kliniskas prakses (LKP) parbauzu pieprasijumu pieaugumu.

17. attels. Zinoto kvalitates defektu skaits
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Nozimigi ieteikumi apstiprinasanai 2010. gada

2010. gada apstiprinasanai ieteikto cilvékiem paredzéto zalu sniegtais
ieguvums sabiedribas veselibai

Nozimigakas cilvékiem paredzétas jaunas zales, kuram Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) 2010. gada ir ieteikusi izsniegt redistracijas apliecibu, ir $adas:

divas H1IN1 pandémijas vakcinas, kas paredzétas gripas profilaksei oficiali apstiprinatas pandémijas
gadijuma;

veidoSanai, bet to var izmantot, lai paatrinatu galigas vakcinas pieejamibu pandémijas gadijuma,
kad pandémiju izraisoSais celms ir noskaidrots);

pirmspandémijas gripas vakcinas, kas paredzétas imunizacijai pret A gripas virusa H5N1
apaksptipu;

deguna ievadama gripas vakcina, kas paredzéta gripas profilaksei bérniem;

diagnostisks lidzeklis, kas paredzéts ka farmakologisks provokators radionuklidas miokarda
perfizijas izmeklésanas laika.

Retu slimibu arstésSanai paredzétu zalu statusu sanémusas zales, kas gatavotas, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju, paredzétas angioneirotiskas tliskas Iekmju arstéSanai. Tas
ekstragé no trusu, kam ievietots géns (DNS), kas padara tos spé&jigus sava piena sintezét cilvéka
olbaltumvielu, piena.

Retu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusu sanémusas zales, kas paredzétas Gucera (Gaucher)
slimibas arstésanai. Sis preparats izraisa lielu interesi no sabiedribas veselibas viedokla, nemot
Véra registrétu zalu trikumu $is slimibas arstésanai.

Divas retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusu sanémusas zales, kas paredzétas plausu
darbibas traucéjumu arstésanai; vienas hroniskas Pseudomonas aeruginosa plausu infekcijas
arstésanai cistiskas fibrozes gadijuma, bet otras idiopatiskas plausu fibrozes arstésanai.

Retu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusu sanémusas zales, kas paredzétas iedzimtu enzimu
deficita izraisitu primaras zultskabju sintézes kladu arstésanai.

Retu slimibu arstésanai paredzetu zalu statusu sanémusas zales, kas paredzétas pacientu ar
hronisku limfoleikozi arstésanai.

Zales, kad paredzétas smagas hroniskas obstruktivas plausu slimibas balstterapijai saistiba ar
hronisku bronhitu pieaugusiem pacientiem ka papildlidzeklis bronhodilatatoram, kas uzskatams par
jaunu iekskigi lietojamu terapijas lidzekli ar jaunu darbibas mehanismu.

Divas zales, kas paredzétas psihisku traucéjumu arstésanai; vienas vid&ji smagam lidz smagam
manijas epizodém saistiba ar I tipa bipolariem traucéjumiem un otras Sizofrénijas arstésanai.

Zales, kas paredzétas skeleta-muskulu bojajumu, ko dévé par Dipitréna (Dupuytren) kontraktdru,
arstésanai, un uzskatamas par nekirurgisku alternativu.
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2010. gada apstiprinasanai ieteikto veterinaro zalu sniegtais ieguvums
dzivnieku veselibai

Nozimigakas veterinaras jaunas zales, kuram Adentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) 2010. gada ir
ieteikusi izsniegt registracijas apliecibu, ir Sadas:

&etras vakcinas pret zilas méles virusa izraisitu slimibu. Sis vakcinas tika registrétas iznémuma
karta, lai pasargatu liellopus un aitas no kliniskam pazimém un mazinatu vai novérstu loti mainiga
zilas méles slimibas virusa 1., 2., 4. un 8. serotipa transmisiju. Redistracija Eiropas Savienibas
limenT padara vakcinas nekavéjoties pieejamas lietoSanai valstu un starpvalstu slimibu kontroles
kampanas pret |oti virulento un lipigo majlopu slimibu;

vakcina Coxiella burnetii izdaliSanas mazinasanai no inficétiem liellopiem un kazam. Plass Sis
bakterialas slimibas uzliesmojums, kas ir Q drudza ierosinatajs cilvékiem, konstatéts 2009. gada
Niderlandé. Tadé| CVMP uzskatija, ka ir jaiesaka registrét preparatu iznémuma karta, pamatojoties
uz pozitivu ieguvuma un riska attiecibu, kameér tiek veikti citi pétijumi, lai precizak noteiktu
efektivitati kazam;

divi jauni lidzekli ektoparazitu, galvenokart blusu invazijas arstésanai majdzivniekiem. Sie
arstésanas veidi aizvien ir prioritate majdzivnieku veselibas sektora.

Zimju skaits: 16 587
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