Izmainas, kuras nav janoveérté (VNRA)

- = - = = . Veterinaro zalu
Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, buitiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > i
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. VINRP/99/0989 BIO KILL 2,5 mg/1 ml spray Bioveta, a.s., Cehija | B.35.b Gatava produkta tiesa iepakojuma specifikacijas parametru
2.5 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums vai ierobezojumu izmainas: jauna specifikacijas parametra
majdzivniekiem pievienosSana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
BIO KILL 2,5 mg/1 ml spray
2.5 mg/ml cutaneous spray, solution for domestic animals
2. V/DCP/16/0004 Caremast vet Vetcare Oy, Somija B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
600 mg suspensija ievadiSanai tesmeni lakt&josas govim pievieno$ana (A-kwadraat VZW, Belgija)
Caremast vet
600 mg intramammary suspension for lactating cows
3. V/DCP/16/0019 Chanazone Chanelle C.l - Kvalificétas farmakovigilances personas (QPPV)
1 g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem Pharmaceuticals nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas
Chanazone Manufacturing Ltd.,
1 g oral powder for horses Irija
4. V/MRP/14/0044 Cryomarex Rispens Boehringer Ingelheim | B.33.b - Izmainas dokumentacijas kvalitates dala - Gatava
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health produkta test€Sanas procediiras izmainas, lai nodrosinatu
pagatavosanai vistam France SCS, Francija | atbilstibu Ph. Eur.: testa procediras atjauninasana, lai atspogulotu
Cryomarex Rispens atbilstibu Ph. Eur., un atsauces svitrosana uz novecojusu ieks$¢jo
concentrate and solvent for suspension for injection for testésanas metodi un testé$anas metodes numuru;
chickens B.3.a - Izmainas dokumentacijas kvalitates dala - gatava produkta
(8kidinatgja) par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
(BOEHRINGER INGELHEIM Lyon Porte des Alpes) svitroSana
(ja minéts dokumentacija)
5. V/NRP/01/1293 Decomoton Laboratorios Calier, A.1.e. Galaprodukta razotaja kvalitates kontroles testéSanas
0.05 mg/ml skidums injekcijam ctikam, liellopiem S.A., Spanija uznémuma adreses maina
Decomoton
0.05 mg/ml solution for injection for pigs, cattle
6. V/MRP/16/0025 HuveGuard MMAT Huvepharma NV, A.1.b. - Administrativas izmainas - adreses izmainas: aktivas
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta, ko izmanto aktivas
vistam vielas razoSana, razotajs vai piegadatajs vai kvalitates kontroles
HuveGuard MMAT testéSanas uzn@mums (ja tas noradits dokumentacija), ja
suspension for oral suspension for chickens apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas farmakopejas (Ph.
Eur.) atbilstibas sertifikats (CEP) ir dala no apstiprinatas
dokumentacijas




7. V/MRP/16/0012 HuveGuard NB Huvepharma NV, A.1.b. - Administrativas izmainas - adreses izmainas: aktivas
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta, ko izmanto aktivas
vistam vielas razoSana, razotajs vai piegadatajs vai kvalitates kontroles
HuveGuard NB testeSanas uzn€mums (ja tas noradits dokumentacija), ja
suspension for oral suspension for chickens apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas farmakopejas (Ph.

Eur.) atbilstibas sertifikats (CEP) ir dala no apstiprinatas
dokumentacijas

8. VINRP/03/1600 Isaderm Dechra Veterinary B.30.c Gatava produkta specifikacijas parametru vai
gels lokalai lietoSanai suniem Products A/S, Danija | ierobeZojumu izmainas: jauna specifikacijas parametra
Isaderm pievienoSana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;
gel for local use for dogs B.12.a Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedira

gatavajam produktam

9. VV/DCP/20/0049 Macrosyn Bimeda Animal B.39 - Izmainas, kas attiecas uz jebkuru primara iepakojuma
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Health Limited, Trija | materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
Macrosyn krasas izmainas, jo tiek izmantota cita plastmasa nonemamajiem
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle vaciniem, krasu gredzeni uz ampulam vai adatu aizsargu maina)

10. | V/DCP/21/0054 Pergosafe Alfasan Nederland A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas uz
0.5 mg apvalkotas tabletes zirgiem BV, Niderlande Pergocoat
Pergosafe
0.5 mg film-coated tablets for horses

11. | V/DCP/21/0055 Pergosafe Alfasan Nederland A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas uz
1 mg apvalkotas tabletes zirgiem BV, Niderlande Pergocoat
Pergosafe
1 mg film-coated tablets for horses

12. | V/IDCP/21/0056 Pergosafe Alfasan Nederland A.2 - Veterinaro zalu (pieskirtd) nosaukuma izmainas uz
2 mg apvalkotas tabletes zirgiem BV, Niderlande Pergocoat
Pergosafe
2 mg film-coated tablets for horses

13. | V/IDCP/19/0016 Procapen aniMedica GmbH, B.3.q - Tiek svitrota $§ada informacija: mérierices vai ievadiSanas
300 mg/ml suspensija injekcijam cukam, liellopiem, zirgiem | Vacija ierices testa procediira
Procapen
300 mg/ml suspension for injection for pigs, cattle, horses

14. V/DCP/12/0074 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.45 - Izmainas dokumentacijas kvalitates dala - Jauna Ph. Eur. CEP
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija iesniegSana (RO-CEP 2017-019-Rev 02) no jauna razotaja
Quiflox ZHEJIANG GUOBANG attieciba uz nesterilu: — aktivo vielu

20 mg tablets for dogs

(marbofloksacins).




15. V/DCP/12/0073 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.45 - Izmainas dokumentacijas kvalitates dala - Jauna Ph. Eur. CEP
5 mg tabletes kakiem, suniem mesto, Slovénija iesniegSana (RO-CEP 2017-019- Rev 02) no jauna razotaja
Quiflox ZHEJIANG GUOBANG attieciba uz nesterilu: — aktivo vielu
5 mg tablets for cats, dogs (marbofloksacins).
16. | V/IDCP/12/0075 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.45 - Izmainas dokumentacijas kvalitates dala - Jauna Ph. Eur. CEP
80 mg tabletes suniem mesto, Slovénija iesnieg8ana (RO-CEP 2017-019-Rev 02) no jauna razotdja
Quiflox ZHEJIANG
80 mg tablets for dogs GUOBANG attieciba uz nesterilu: — aktivo vielu (marbofloksacins).
17. | VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B.47.b Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg§ana no jauna apstiprinata
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija (aizstasana vai pievieno$ana) attieciba uz nesterilu aktivo vielu;
Surolan B.44 Jauna vai atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jau
suspension for external use for cats, dogs apstiprinata razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu;
B.4.b)Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa vai uzglabasana, ja
aktivas vielas (tostarp izejvielas, reagenta vai starpprodukta)
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph. Eur. CEP - aktivas vielas
kvalitates kontroles testéSanas kartibas izmainas: vietas, kur notiek
aktivas vielas sérijas kontrole vai test€Sana, aizstaSana vai
pievienosana,;
B.43 Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav
iesp&jams ieklaut gaidamaja procediira attieciba uz 2. dalu
18. VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B 44. Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg§ana no jau apstiprinata
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Surolan
suspension for external use for cats, dogs
19. | VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B 44. Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg§ana no jau apstiprinata
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Surolan
suspension for external use for cats, dogs
20. | V/IMRP/10/0035 Uniferon Pharmacosmos A/S, C.6 - Izmainas dokumentacijas dala par drosumu, iedarbigumu un

200 mg/ml skidums injekcijam ciikam
Uniferon
200 mg/ml solution for injection for pigs

Danija

farmakovigilanci: FSPL kopsavilkuma ievieSana, kas nav
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