I tipa izmainas

- = - = = . Veterinaro zalu
Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. VINRP/01/1363 Advantage Bayer Animal Health, | IB C.I.3.z. Izmainas ZA, LI, M sadala par "Ipasi piesardzibas
100 mg/ml skidums pilinaSanai uz adas kakiem Vacija pasakumi lietoSana" saistiba ar kaklasiksnas uzlikSanu.
Advantage
100 mg/ml spot-on solution for cats
2. VV/MRP/11/0045 Alzane Laboratorios SYVA IA B.IL.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta razoSana ;
5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem S.A.U, Spanija IA B.11.b.4.a Palielina gatava produkta s€rijas apjomu Iidz 105 1;
Alzane IB B.I1.d.2.d Atipamezola hidrohlorida un
5 mg/ml solution for injection for cats, dogs metilparahidroksibenzoata identifikacijas un parbaudes analizes
metodes maina un saistito vielu daudzuma noteiksana
galaprodukta.;
IB B.I1.d.2.d Analizes metodes maina bakteriju endotoksinu
noteikSanai gatava produkta
3. V/DCP/16/0027 Belacol 100% Compactate Bela-pharm IA B.II1.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
1000 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni cakam, GmbH&Co.KG, (R1-CEP 2004-258-Rev 03) aktivajai vielai colistina sulfatam no
liellopiem, vistam Vacija pasreiz apstiprinata razotaja Anhui Apeloa Biotechnology Co.
Belacol 100% Compactate LTD., Kina;
1000 mg/g granules for use in drinking water for pigs, cattle, IA B.III.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
chickens (R1-CEP 2009-144-Rev 01) aktivajai vielai colistina sulfatam no
pasreiz apstiprinata razotaja Hebei Shengxue Dacheng
Pharmaceutical Co.; LTD, Kina;
IB B.III.1.a5 B.III.1.a.2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu (R1-CEP 2011-372-Rev 01) aktivajai vielai colistina
sulfatam no pasreiz apstiprinata razotaja Livzon Group Fuzhou
Fuxing Pharmaceutical Co. LTD., Kina
4. V/DCP/17/0049 Cepritect Norbrook IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas testa procedira
250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni cietstavos$as govim Laboratories (Ireland)
Cepritect Limited, Trija
250 mg intramammary suspension for dry cows
5. V/MRP/14/0044 Cryomarex Rispens Boehringer Ingelheim | TA B.Il.e.6.a IB Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
pagatavosanai vistam France SCS, Francija
Cryomarex Rispens
concentrate and solvent for suspension for injection for
chickens




6. V/DCP/17/0030 Dophalin Vetpharma Animal IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
400 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni vistam Health, S.L., Spanija | No. RO-CEP-2018-090-Rev01 iesniegsana par aktivo vielu
Dophalin linkomicina hidrohloridu no jauna razotaja LIVZON
400 mg/g powder for use in drinking water for chickens PHARMACEUTICAL GROUP INC., Kina
7. V/NRP/93/0029 Engemycin Intervet International | 1A B.ILb.1.a Jauna sekundaras iepakoSanas vieta Intervet
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, cukam, kakiem, B.V., Niderlande Productions S.r.1., Italija;
liellopiem, suniem, zirgiem IA B.IL.b.2c2 Jauns par serijas izlaidi atbildigais razotajs Intervet
Engemycin Productions S.r.1., Italija;
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cats, cattle, IA B.I1.b.2.a Jauna s€rijas mikrobiologiskas testésanas vieta
dogs, horses Intervet Productions S.r.1., Italija un Labor LS SE & Co0.KG.,
Vacija;
IB B.ILb.1.f Pievieno jaunu razoSanas vietu Intervet Productions
S.r.L, Italija
8. V/NRP/96/0415 Flubenol KH Elanco GmbH, IA B.I1.b.1.a Jauna sekundaras iepakoSanas vieta
44 mg/ml pasta iekskigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija Lusomedicamenta Sociedad Técnica Farmacéutica S.A.,
Flubenol KH Portugale;
44 mg/ml paste for oral use for cats, dogs IA B.ILb.1.b Jauna primaras iepako$anas vieta Lusomedicamenta
Sociedad Técnica Farmacéutica S.A., Portugale;
IA B.I1.b.2.a Jauna sérijas mikrobiologiskas testéSanas vieta
Lusomedicamenta Sociedad Técnica Farmacéutica S.A.,
Portugale
9. V/MRP/18/0049 Forthyron flavour Eurovet Animal IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira
200 pg/tabl. tabletes suniem Health B.V.,
Forthyron flavour Niderlande
200 pg/tabl. tablets for dogs
10. | V/MRP/18/0050 Forthyron flavour Eurovet Animal IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira
400 pg/tabl. tabletes suniem Health B.V.,
Forthyron flavour Niderlande
400 pg/tabl. tablets for dogs
11. | V/IMRP/18/0051 Forthyron flavour Eurovet Animal IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira
600 pg/tabl. tabletes suniem Health B.V.,
Forthyron flavour Niderlande
600 pg/tabl. tablets for dogs
12. VV/MRP/18/0052 Forthyron flavour Eurovet Animal IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira

800 pg/tabl. tabletes suniem
Forthyron flavour
800 pg/tabl. tablets for dogs

Health B.V.,
Niderlande




13. V/NRP/03/1597 Fuchsoral Ceva Sante Animale,, | IB C.11.7.b Farmakovigilances sistémas ievieSana, ko novertgjusi
tidens suspensija kapsula iekskigai lietoSanai jenotsuniem, Francija attieciga valsts kompetenta iestade $1 pasa registracijas apliecibas
lapsam Tpasnieka citam produktam
Fuchsoral
oral aqueous suspension in capsule for raccoon dogs, foxes

14. | V/IMRP/05/1650 Gallimune 302 ND+IB+EDS Boehringer Ingelheim | IB B.1.b.2. ¢ Aktivas vielas inaktivacijas kontroles testa
tdens-ellas emulsija injekcijai caliem Animal Health procediiras izmainas
Gallimune 302 ND+IB+EDS France SCS, Francija
water-in oil emulsion for injection for chickens

15. | V/IMRP/05/1648 Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Boehringer Ingelheim | IB B.1.b.2. ¢ Aktivas vielas inaktivacijas kontroles testa
ellas - Gidens emulsija injekcijam caliem Animal Health procediiras izmainas
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART France SCS, Francija
water in oil emulsion for injection for chickens

16. V/MRP/16/0025 HuveGuard MMAT Huvepharma NV, IB B.I1.e.2.z Specifikacijas parametra robezvértibu paplasinasana
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija galaprodukta primara iepakojuma specifikacija
vistam
HuveGuard MMAT
suspension for oral suspension for chickens

17. V/MRP/16/0012 HuveGuard NB Huvepharma NV, IB B.I1.e.2.z Specifikacijas parametra robezvertibu paplasinasana
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija galaprodukta primara iepakojuma specifikacija
vistam
HuveGuard NB
suspension for oral suspension for chickens

18. | VINRP/96/0411 Imaverol AUDEVARD, IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg/ml koncentrats uz adas lietojamas emulsijas Francija No. RO-CEP 2020-239-Rev 00 iesniegSana par aktivo vielu
pagatavosanai liellopiem, suniem, zirgiem enilkonazolu no jauna razotaja Pmc Isochem, Francija;

Imaverol IA A.S. a Izmainas par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adrese
100 mg/ml concentrate for cutaneous emulsion for cattle,
dogs, horses

19. | V/IDCP/13/0029 Intraseal Norbrook IA B.I1.d.2.a Atjauno testé$anas analizes metodi, pievienojot
2.6 g suspensija ievadisanai tesment liellopiem Laboratories (Ireland) | Helipath stativu ar T-varstu
Intraseal Limited, Trija
2.6 g intramammary suspension for cattle

20. V/NRP/15/0005 Karallact Fatro S.p.A., Italija IA B.ll.e.6.b Maina primaro iepakojumu, kas nesaskaras ar

75 mg ziede ievadiSanai tesmeni laktgjoSas govim
Karallact
75 mg intramammary ointment for lactating cows

galaproduktu — ievie§ injektora virzuli bez skalas.




21.

V/MRP/10/0022

Kefavet vet.
250 mg apvalkotas tabletes suniem
Kefavet vet.
250 mg film-coated tablets for dogs

Orion Corporation,
Somija

IA B.IL.d.2.f Izmainas mikrobu uzskaites parbaudes procediira, lai
atspogulotu atbilstibu Ph. Eur. 2.6.12. un 2.6.13. punktu un svitrot atsauci
uz novecojuso iek$gjas parbaudes metodi;

1B B.I1.d.2.d Analitiskas metodes aizstasana ar HPLC;

IA B.11.d.1.d IB Specifikacijas parametra - dezintegracijas laiks dzesana;
IA B.IL.d.1.d IB Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana;

IB B.I1.d.2.d Izmainas testa HPLC metodg;

IB B.II.d.2.d Citas izmainas testa procediira ;

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas izskata metodg, kur tick dz8sta licka
informacija, un pilns testa apraksts tiek samazinats lidz “Izskata
novertgjums (pieméram, vizuals);

IA B.IL.d.1.d Nenozimigas specifikacijas parametra "Smarza" dz&Sana;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas HPLC metodg;

1A B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar UV metodi;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas TLC metodg;

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira;

IA B.I1.d.2.e Izmainas testa procediird, lai atbilstu vispar&jai
monografijai Eiropas Farmakopeja;

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procedura;

IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauninasana gatavajam produktam, lai ta
atbilstu atjauninatas Ph. Eur. Monografijas noteikumiem

22.

V/MRP/10/0023

Kefavet vet.
500 mg apvalkotas tabletes suniem
Kefavet vet.
500 mg film-coated tablets for dogs

Orion Corporation,
Somija

IA B.II.d.2.f Izmainas mikrobu uzskaites parbaudes procediira, lai
atspogulotu atbilstibu Ph. Eur. 2.6.12. un 2.6.13. punktu un svitrot
atsauci uz novecojuso iek$€jas parbaudes metodi;

IB B.I1.d.2.d Analitiskas metodes aizstasana ar HPLC;

IA B.II.d.1.d IB Specifikacijas parametra - dezintegracijas laiks
dzesana;

IA B.IL.d.1.d IB Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana;
IB B.11.d.2.d Izmainas testa HPLC metodg;

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas testa procedira ;

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas izskata metodg, kur tiek dz&sta
lieka informacija, un pilns testa apraksts tiek samazinats 11dz
“Izskata novert€jums (pieméram, vizuals);

IA B.IL.d.1.d Nenozimigas specifikacijas parametra "Smarza"
dzeSana;

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas HPLC metodg;

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar UV
metodi;

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas TLC metodg;

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira;

IA B.II.d.2.e Izmainas testa procediira, lai atbilstu vispargjai
monografijai Eiropas Farmakopeja;

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira;

IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauninasana gatavajam
produktam, lai ta atbilstu atjauninatas Ph. Eur. Monografijas
noteikumiem




23. V//DCP/20/0038 Ketabel Bela-pharm IA C.1.3.z. Izmainas ZA un LI sadala "lesp&jamas
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, ciikam, jurasciicinam, | GmbH&Co0.KG, blakusparadibas (biezums un bistamiba).
kakiem, kazam, kamjiem, liellopiem, pelém, suniem, Vacija
trusiem, zirgiem, Zurkam
Ketabel
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, guinea
pigs, cats, goats, hamsters, cattle, mouses, dogs, rabbits,
horses, rats
24. | VIDCP/12/0020 Ketink Industrial Veterinaria, | IA B.III.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem S.A. - Invesa, Spanija | (R1-CEP 2003-136-Rev 07) aktivajai vielai ketoprofenam, no
Ketink pasreiz apstiprinata razotaja ZHEJIANG JIUZHOU
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses PHARMACEUTICAL CO., LTD., Kina
25. V/DCP/18/0037 LidoBel Bela-pharm IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem, zirgiem GmbH&Co.KG, sertifikatu (Nr. R1-CEP 1996-020-Rev 08) aktivajai vielai
LidoBel Vacija lidokaina hidrohlorids no pasreiz apstiprinata razotaja Mochs
20 mg/ml solution for injection for cats, dogs, horses Iberica S.L., Spanija
26. V/DCP/18/0003 Lidor Richter Pharma AG, | IA B.III.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
20 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem, zirgiem Austrija (R1-CEP 1996-020-Rev 08) aktivajai vielai lidokaina
Lidor hidrohlorida monohidratam no pasreiz apstiprinata razotaja
20 mg/ml solution for injection for cats, dogs, horses MOEHS IBERICA S.I., Spanija
27. | VINRP/19/0003 LV Calmasol-440 SIA "Vetmarket", IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
$kidums infuzijam aitam, ciikam, liellopiem Latvija sertifikatu (Nr. R1-CEP 2006-264-Rev 02) aktivajai vielai
LV Calmasol-440 magnija hlorida heksahidrats no pasreiz apstiprinata razotaja
solution for infusion for sheep, pigs, cattle Macco Organiques s.r.0., Cehija;
1A B.111.1.a2 lesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu (Nr. R1-CEP 2014-171-Rev 00) aktivajai vielai
borskabe no pasreiz apstiprinata razotaja Merck KGaA., Vacija
28. | VINRP/11/0065 LV Ceftionel-50 UAB "Interchemie IA A.z. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
50 mg/ml suspensija injekcijam cikam, liellopiem werken "De Adelaar"
LV Ceftionel-50 LT", Lietuva
50 mg/ml suspension for injection for pigs, cattle
29. V/NRP/12/0040 LV Glucortin-20 UAB "Interchemie IA A.z. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas

2 mg/ml skidums injekcijam cukam, kakiem, kazam,
liellopiem, supiem

LV Glucortin-20

2 mg/ml solution for injection for pigs, cats, goats, cattle,
dogs

werken "De Adelaar”
LT", Lietuva




30. VINRP/12/0044 LV Vitol-140 Interchemie Werken | IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, lictoSanas instrukcija un
Skidums injekcijam aitam, cikam, kakiem, kazam, De Adelaar Eesti AS, | mark&uma teksta, Tstenojot Eiropas Komisijas 18.8.2021 lemumu
liellopiem, suniem, zirgiem lgaunija (C(2021) 6223 final) par tirdzniecibas atlaujam produktivajam
LV Vitol-140 sugam injic€jamam veterinarajam zalém, kas
solution for injection for sheep, pigs, cats, goats, cattle, satur A vitaminu (retinolu un ta esterus), atbilstigi Eiropas
dogs, horses Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 35. pantam

31. V/DCP/21/0051 Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo IB B.IL.b.1.¢ Jauna nesterilu zalu raZo$anas vieta KRKA-FARMA
apvalkotas tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija d.o.o., Horvatija
Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg

32. | VIMRP/19/0032 Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IB C.1.3. a C.1.3.z Izmainas zalu informacija, pievieno papildus
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Sloveénija piesardzibas pasakumus dzivniekiem un iesp&jamas blakus
Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg paradibas
film-coated tablets for cats

33. V/DCP/21/0050 Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IB B.IL.b.1.e Jauna nesterilu zalu razosanas vieta KRKA-FARMA
apvalkotas tabletes kucéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza mesto, Slovénija d.o.o., Horvatija
auguma suniem
Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg
film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg,
small dogs

34. | VIMRP/19/0031 Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IB C.I1.3. a C.1.3.z Izmainas zalu informacija, pievieno papildus
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Slovénija piesardzibas pasakumus dzivniekiem un iesp&jamas blakus
Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg paradibas
film-coated tablets for cats

35. | V/DCP/15/0054 Metrobactin vet Le Vet Beheer B.V., | IA B.IL.b.3.a Nelielas izmainas veterinaro zalu razoSanas procesa.;

250 mg tabletes kakiem, supiem
Metrobactin vet
250 mg tablets for cats, dogs

Niderlande

IA B.ILb.2.c.2 Jauna, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
pievienosana - Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok.;

IA B.ILb.1.a Jaunas sekundaras iepakosanas vietas pievienoSana -
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia.;

IB B.IL.b.1.e Jaunas vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakos$anu, pievienosana - Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia.;

IA B.ILb.1.b Pievieno jaunu primaras iepakoSanas vietu Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok Croatia.




36. V/DCP/15/0055 Metrobactin vet Le Vet Beheer B.V., | IA B.ILb.3.a Nelielas izmainas veterinaro zalu razo$anas procesa.;
500 mg tabletes kakiem, suniem Niderlande IA B.IL.b.2.c.2 Jauna, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
Metrobactin vet pievienosana - Genera Inc. Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica 10436
500 mg tablets for cats, dogs Rakov Potok.;
IA B.11.b.1.a Jaunas sekundaras iepako$anas vietas pievienosana -
Genera Inc. Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica 10436 Rakov Potok
Croatia.;
IB B.IL.b.1.e Jaunas vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, pievienoSana - Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica 10436 Rakov Potok Croatia.;
IA B.ILb.1.b Pievieno jaunu primaras iepakoSanas vietu Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok Croatia.
37. V/DCP/21/0053 Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo IB B.IL.b.1.e Jauna nesterilu zalu razoSanas vieta KRKA-FARMA
apvalkotas tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija d.o.o., Horvatija
Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg
38. | VIMRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IB C.I1.3. a C.1.3.z Izmainas zalu informacija, pievieno papildus
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Slovénija piesardzibas pasakumus dzivniekiem un iesp&jamas blakus
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg paradibas
film-coated tablets for cats
39. V/DCP/21/0052 Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IB B.ILb.1.e Jauna nesterilu zalu raZzoSanas vieta KRKA-FARMA
apvalkotas tabletes kucéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza mesto, Slovénija d.o.o., Horvatija
auguma suniem
Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg
film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg,
small dogs
40. | V/IMRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IB C.I1.3. a C.1.3.z Izmainas zalu informacija, pievieno papildus
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Slovénija piesardzibas pasakumus dzivniekiem un iesp&jamas blakus
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg paradibas
film-coated tablets for cats
41. VV/MRP/20/0028 Milpro 12,5 mg/125 mg VIRBAC, Francija IA C.1.1. a C.1.3.z Tiek pievienoti papildus piesardzibas
apvalkotas tabletes suniem bridinajumi saistiba ar izmainam references produktam Milbemax
Milpro 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs
42. VV/MRP/20/0026 Milpro 16 mg/40 mg VIRBAC, Francija IA C.I.1. a C.1.3.z Tiek pievienoti papildus piesardzibas

apvalkotas tabletes kakiem
Milpro 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

bridinajumi saistiba ar izmainam references produktam Milbemax




43. VV/MRP/20/0027 Milpro 2,5 mg/ 25 mg VIRBAC, Francija IA C.1.1. a C.1.3.z Tiek pievienoti papildus piesardzibas
apvalkotas tabletes kucéniem, maza auguma suniem bridinajumi saistiba ar izmainam references produktam Milbemax
Milpro 2,5 mg/ 25 mg
film-coated tablets for puppies, small dogs
44, | VIMRP/20/0025 Milpro 4 mg/10 mg VIRBAC, Francija IA C.I.1. a C.1.3.z Tiek pievienoti papildus piesardzibas
apvalkotas tabletes maza auguma kakiem bridinajumi saistiba ar izmainam references produktam Milbemax
Milpro 4 mg/10 mg
film-coated tablets for small cats
45. | V/DCP/15/0006 Mitex Richter Pharma AG, | IA B.IIL.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
ausu pilieni un uz adas lietojama suspensija kakiem, suniem | Austrija (R1-CEP 2000-025-Rev 05) aktivajai vielai prednizolona
Mitex acetatam no pasreiz apstiprinata razotaja Sanofi Chimie, Francija
ear drops and cutaneous suspension for cats, dogs
46. VINRP/96/0296 Perlutex Dechra Veterinary IB B.I1.d.2.d Galaprodukta $kidibas testa metodes aizstasana ;
5 mg tabletes kakiem, suniem Products A/S, Danija | IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkadas razoSanas operacijas,
Perlutex iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli, primaro un sekundaro
5 mg tablets for cats, dogs iepakoSanu, aizstasana;
IA B.IL.d.1.i Eiropas Farmkopejas monografijas Nr. 2.9.40.
ievieSana, lai aizstatu lidz $im registréto Eiropas Farmkopejas
monografiju Nr. 2.9.5 un 2.9.6;
IB B.II1.d.1.z. Mainits test€Sanas parametrs piemaisijumiem,;
IB B.11.d.2.d Galaprodukta saistito vielu testa metodes aizstaSana;
IA B.III.1.a3 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu medroksiprogesterona acetatam no jauna razotaja;
IA B.ILb.1.a Pievieno jaunu sekundaras iepakosanas vietu,
IA B.I1.b.1.b Pievieno jaunu primaras iepakoSanas vietu,
IA B.IL.b.4.b Galaprodukta sérijas apjoma samazinaSana lidz 10
reizém
47. V/NRP/96/0296 Perlutex Dechra Veterinary IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
5 mg tabletes kakiem, suniem Products A/S, Danija | attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
Perlutex
5 mg tablets for cats, dogs
48. V/DCP/12/0049 Pestigon Norbrook IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa;
134 mg $kidums pilinasanai uz adas vid€ja auguma suniem Laboratories (Ireland) | IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razo§anas procesa
Pestigon Limited, Trija
134 mg spot-on solution for medium dogs
49. V/DCP/12/0050 Pestigon Norbrook IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa;

268 mg Skidums pilinasanai uz adas liela auguma supiem
Pestigon
268 mg spot-on solution for large dogs

Laboratories (Ireland)
Limited, Trija

IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa




50. V/DCP/12/0051 Pestigon Norbrook IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa;
402 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma Laboratories (Ireland) | IA B.I1.b.3.a Neliclas izmainas raZzo$anas procesa
suniem Limited, Trija
Pestigon
402 mg spot-on solution for very large dogs
51. | V/DCP/12/0047 Pestigon Norbrook IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas raZoSanas procesa;
50 mg $kidums pilinaSanai uz adas kakiem Laboratories (Ireland) | TA B.I1.b.3.a Neliclas izmainas raZo$anas procesa
Pestigon Limited, Trija
50 mg spot-on solution for cats
52. | V/DCP/12/0048 Pestigon Norbrook IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas raZoSanas procesa;
67 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem Laboratories (Ireland) | IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas raZzoSanas procesa
Pestigon Limited, Trija
67 mg spot-on solution for small dogs
53. V/DCP/15/0025 Prednicortone vet. Le Vet Beheer B.V., | IA B.ILb.1.a Jauna sekundaras iepakosanas vieta Genera Inc.,
20 mg tabletes kakiem, supiem Niderlande Horvatija;
Prednicortone vet. IA B.ILb.1.b Jauna primaras iepakoSanas vieta Genera Inc.,
20 mg tablets for cats, dogs Horvatija;;
IA B.ILb.2¢2 Jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Genera Inc.,
Horvatija;;
IA B.I1.b.3.a Izmainas skar razo$anas procesa aprakstu;;
IB B.ILb.1.e Jauna nesterilu zalu razoSanas vieta Genera Inc.,
Horvatija;
54. | V/DCP/15/0024 Prednicortone vet. Le Vet Beheer B.V., | IA B.ILb.1.a Jauna sekundaras iepakosanas vieta Genera Inc.,
5 mg tabletes kakiem, suniem Niderlande Horvatija;;
Prednicortone vet. IA B.ILb.1.b Jauna primaras iepakoSanas vieta Genera Inc.,
5 mg tablets for cats, dogs Horvatija;;
IA B.IL.b.2¢2 Jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Genera Inc.,
Horvatija;;
IA B.ILb.3.a Izmainas skar razoSanas procesa aprakstu;;
IB B.ILb.1.e Jauna nesterilu zalu razo$anas vieta Genera Inc.,
Horvatija;
55. V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procedtira
100 mg tabletes suniem mesto, Slovénija
Rycarfa Flavour
100 mg tablets for dogs
56. V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira

20 mg tabletes supiem
Rycarfa Flavour
20 mg tablets for dogs

mesto, Slovénija




57. V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira
50 mg tabletes suniem mesto, Slovénija
Rycarfa Flavour
50 mg tablets for dogs

58. | V/NRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspensija injekcijam ctikam, kakiem, liellopiem, suniem, sertifikatu par dihidrostreptomicina sulfatu no pasreiz apstiprinata
zirgiem razotaja
Shotapen
suspension for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses

59. | V/NRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspensija injekcijam ctikam, kakiem, liellopiem, suniem, sertifikatu par prokaina benzilpenicilinu no pasreiz apstiprinata
zirgiem razotaja
Shotapen
suspension for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses

60. VINRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspensija injekcijam ciikam, kakiem, liellopiem, suniem, sertifikatu par dihidrostreptomicina sulfatu no pasreiz apstiprinata
zirgiem razotaja
Shotapen
suspension for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses

61. V/NRP/09/0025 Synulox 250 mg Zoetis Belgium S.A., | IA B.III.1.al Pievieno jaunu aktivas vielas amoksicilina trihidrata
tabletes kakiem, suniem Belgija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-CEP 2015-
Synulox 250 mg 064-Rev 00 no paslaik apstiprinata razotaja Beecham
tablets for cats, dogs Pharmaceuticals Pte Ltd., Singaptira

62. V/NRP/99/1027 Synulox 50 mg Zoetis Belgium S.A., | 1A B.III.1.al Pievieno jaunu aktivas vielas amoksicilina trihidrata
tabletes kakiem, suniem Belgija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-CEP 2015-
Synulox 50 mg 064-Rev 00 no paslaik apstiprinata razotaja Beecham
tablets for cats, dogs Pharmaceuticals Pte Ltd., Singaptira

63. | V/NRP/09/0026 Synulox 500 mg Zoetis Belgium S.A., | TA B.III.1.al Pievieno jaunu aktivas vielas amoksicilina trihidrata
tabletes suniem Belgija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-CEP 2015-
Synulox 500 mg 064-Rev 00 no paslaik apstiprinata razotaja Beecham
tablets for dogs Pharmaceuticals Pte Ltd., Singaptira

64. | VINRP/98/0770 Synulox LC Zoetis Belgium S.A., | IB B.III.1.a5 Pievieno jaunu ar Eiropas farmakopejas atbilstibas
suspensija ievadiSanai tesmenT laktéjoSas govim Belgija sertifikatu Nr. R1-CEP 2015-064-Rev 00 pamatotu aktivas vielas
Synulox LC amoksicilina trihidrata razotaju Beecham Pharmaceuticals (PTE)

intramammary suspension for lactating cows

Ltd., Singapura




65. V/DCP/20/0059 Tulazzin Alivira Animal IB C.I1.2. a Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, kuras
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Health Limited., Irija | saistitas ar izmainam references produktam Draxxin
Tulazzin
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

66. | V/DCP/20/0059 Tulazzin Alivira Animal IB A.2. b Nosaukuma maina no Tulazzin uz Tulaject
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ctkam, liellopiem Health Limited., Irija
Tulazzin
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

67. | V/DCP/20/0053 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., IB C.I1.2.a. Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija.
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ctkam, liellopiem Spanija
Tullavis
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

68. V/DCP/20/0054 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., IB C.I1.2.a. Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija.
25 mg/ml §kidums injekcijam cukam Spanija
Tullavis
25 mg/ml solution for injection for pigs

69. V/DCP/19/0001 Vetmulin Huvepharma NV, IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
125 mg/ml skidums iekskTgai lietoSanai ciikam, vistam Belgija sertifikatu (No. R1-CEP 2009-063-Rev 03) par tiamulina
Vetmulin hidrogénfumaratu no pasreiz apstiprinata razotaja SAFIC
125 mg/ml solution for oral use for pigs, chickens ALCAN., Francija;

70. | V/INRP/98/0894 Vitasol AD3EC Richter Pharma AG, | IA C.L.1. a Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un

Skidums injekcijam cikam, liellopiem, suniem, zirgiem
Vitasol AD3EC
solution for injection for pigs, cattle, dogs, horses

Austrija

markgjuma teksta, Tstenojot Eiropas Komisijas 18.8.2021 lémumu
(C(2021) 6223 final) par tirdzniecibas atlaujam produktivajam
sugam injic€jamam veterinarajam zalém, kas

satur A vitaminu (retinolu un ta esterus), atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 35. pantam




