II tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma P A c oo N oo
¢ _ apliecibas 1pasnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, batiba
p. k reg.numurs un mérka suga (-as) valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/15/0037 Ataxxa 1250 mg/250 mg KRKA, d.d., Novo II C.1.6. a Pievieno jaunu indikaciju: repelenta iedarbiba pret &rcém
Skidums pilinasanai uz adas suni no 10 kg 1idz 25 | mesto, Slovénija Ixodes ricinus, smilsu musu Phlebotomus perniciosu un odu Aedes
kg aegypti
Ataxxa 1250 mg/250 mg
spot-on solution for dogs over 10 kg up to 25 kg
2. V/DCP/15/0035 Ataxxa 200 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IT C.1.6. a Pievieno jaunu indikaciju: repelenta iedarbiba pret &rcém
Skidums pilinasanai uz adas suni Iidz 4 kg mesto, Sloveénija Ixodes ricinus, smilsu musu Phlebotomus perniciosu un odu Aedes
Ataxxa 200 mg/40 mg aegypti
spot-on solution for dogs up to 4 kg
3. V/DCP/15/0038 Ataxxa 2000 mg/400 mg KRKA, d.d., Novo II C.1.6. a Pievieno jaunu indikaciju: repelenta iedarbiba pret ércém
Skidums pilinaSanai uz adas suni virs 25 kg mesto, Slovénija Ixodes ricinus, smilSu musu Phlebotomus perniciosu un odu Aedes
Ataxxa 2000 mg/400 mg aegypti
spot-on solution for dogs over 25 kg
4. V/DCP/15/0036 Ataxxa 500 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo II C.1.6. a Pievieno jaunu indikaciju: repelenta iedarbiba pret ércém
Skidums pilinaSanai uz adas suni no 4 kg lidz 10 mesto, Slovénija Ixodes ricinus, smilsu mu$u Phlebotomus perniciosu un odu Aedes
kg aegypti
Ataxxa 500 mg/100 mg
spot-on solution for dogs over 4 kg up to 10 kg
5. V/MRP/08/0002 Bovilis Rotavec Corona Intervet International | 1A B.111.1.b2 Pievieno TSE atbilstibas sertifikatu, kurus galvenokart
emulsija injekcijam liellopiem B.V., Niderlande izmanto Intervet International B.V. razoSanas vieta;
Bovilis Rotavec Corona IT B..a.2. ¢ Samazina inaktivacijas laiku E. coli K99 un BRV
emulsion for injection for cattle antigéniem;
II B.I.c.1. b Pievieno papildus konteineru koncentréta E. coli K99
antigéna uzglabasanai lidz 1 gadam, 2 lidz 8°C temperatiira ;
II B.I.a.1. e Intervet International B.V., Boxmeer (NL) pievienoSana ka
aktivo vielu razotajs K99, BRV un BCV antigéniem;
IA B.1.a.4. ¢ Izmainas testa procediira, kuru veic E.coli K99 antigénam;
IA B.1.a.4. ¢ Izmainas testa procediira, kur veic E.coli K99 antigénam;
IB B.1.b.2. e Virusu titra testa ievieSana ka BCV antigéna kontroles tests
procesa laika
6. V/DCP/12/0036 Dozuril Dopharma Research II B.I.a.1. b B.I.z Atjauno aktivas vielas pamatlietu no apstiprinata

25 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tideni
vistam

Dozuril

25 mg/ml solution for use in drinking water for
chickens

B.V., Niderlande

razotaja




7. V/MRP/18/0034 HIPRA GUMBORO GM97 Laboratorios Hipra II B.I1.d.1.f Galaprodukta specifikacijas parametra svitroSana, kas var
liofilizats suspensijas iekskigai lietosanai S.A., Spanija butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati
pagatavosanai vistam
HIPRA GUMBORO GM97
lyophilisate for oral suspension for chickens
8. V/DCP/15/0004 Ingelvac PRRSFLEX EU Boehringer Ingelheim | II C.I1.4. Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, pievienojot
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Vetmedica GmbH, informaciju par vakcinas saistitu lieto§anu ar Ingelvac CircoFLEX
pagatavosanai cikam Vacija vakcinu
Ingelvac PRRSFLEX EU
lyophilisate and solvent for suspension for
injection for pigs
9. V/NRP/95/0165 Nobilis Ma5 + Clone 30 Intervet International | II B.IL.b.3.c Izmainas galaprodukta razoSanas procesa;
liofilizats okulonazalas suspensijas B.V., Niderlande IB B.IL.b.5.b Jauna razo$anas gaita veicama galaprodukta testa
pagatavosanai/licto$anai dzeramaja tiden vistam pievienos$ana;
Nobilis Ma5 + Clone 30 IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, kurus pieméro
lyophilisate for oculonasal suspension/use in galaprodukta razoSanas laika: jauna testa pievienoSana;
drinking water for chickens II B.1l.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
veidu, jauna iepakojuma pievienos$ana;
IB B.II1.d.2.d Galaprodukta testa procediiras pievieno$ana;
IB B.I1.d.2.d Galaprodukta testa procediiras pievieno$ana;
IB B.II1.d.2.d Galaprodukta testa procediras optimizéSana
10. V/NRP/95/0175 Nobilis ND Clone 30 Intervet International | IB B.I1.d.2.d Galaprodukta testa procediiras pievienosana;
liofilizats okulonazalas suspensijas B.V., Niderlande IB B.I1.d.2.d Galaprodukta testa procediiras pievienosana;
pagatavosanai/lietosanai dzeramaja tident IB B.I1.d.2.d Izmainas galaprodukta testa procediira;
titariem, vistam II B.Il.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
Nobilis ND Clone 30 veidu, jauna iepakojuma pievienosana;
lyophilisate for oculonasal suspension/use in IB B.I1.b.5.b Jauna razo$anas gaita veicama galaprodukta testa
drinking water for turkeys, chickens pievienosSana;
IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, kurus pieméro
galaprodukta razoSanas laika: jauna testa pievienosana;
II B.IL.b.3.c Izmainas galaprodukta raZoSanas procesa
11. V/DCP/12/0039 PGF Veyx forte Veyx-Pharma GmbH, | Il B.l.z Iesniedz izmainas Aktivas vielas natrija kloprostenola
0.250 mg/ml skidums injekcijam ciikam, Vacija pamatlietas (ASMF) lerobezotas pieejamibas (Restricted part) un
liellopiem Iesniedzgja dala (Aplicant's part)
PGF Veyx forte
0.250 mg/ml solution for injection for pigs, cattle
12. V/DCP/12/0038 PGF Veyx Veyx-Pharma GmbH, | II B.I.z lesniedz izmainas Aktivas vielas natrija kloprostenola
0.0875 mg/ml §kidums injekcijam ctkam, Vacija pamatlietas (ASMF) IerobeZotas pieejamibas (Restricted part) un
liellopiem Iesniedzgja dala (Aplicant's part)
PGF Veyx

0.0875 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle




13.

V/MRP/10/0035

Uniferon

200 mg/ml $kidums injekcijam cikam
Uniferon

200 mg/ml solution for injection for pigs

Pharmacosmos A/S,
Danija

IA B.I1.d.1.d Tiek svitrots parametrs no gatava produkta specifikacijas;
IB B.II.d.2.d Izmainas analitiskaja testa procediira;
Il B.l.a.1. b B.1.z - atjauno aktivas vielas pamatlietu




