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 merka suga (-as) v s ’ ’
’ ipasSnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. VINRP/15/0015 Bioral H120 NEO Boehringer Ingelheim | IB B.IL.b.5.z Pardefinét procesa kontroles testa specifikaciju
putojosas tabletes suspensijas pagatavos§anai vistam Animal Health (tablesu cietiba)
Bioral H120 NEO France SCS, Francija
effervescent tablets for suspension for chickens
2. V/NRP/00/1250 Calciveyxol 38 Veyx-Pharma GmbH, | TA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
$kidums infuzijam aitam, ctikam, liellopiem Vacija sertifikatu magnija hlorida heksahidratam no pasreiz apstiprinata
Calciveyxol 38 razotaja
solution for infusion for sheep, pigs, cattle
3. V/DCP/19/0078 Dalmaprost Fatro S.p.A., Italija IB A.2. b Zalu nosaukuma maina no Dalmaprost uz Dalmazin
0.075 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem SYNCH
Dalmaprost
0.075 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses
4. V/DCP/12/0065 Dectomax Zoetis Belgium S.A., | TA A.4. Aktivas vielas raZotaja adreses atjauninaSana
10 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Belgija
Dectomax
10 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle
5. V/DCP/16/0030 Doxatib KRKA, d.d., Novo IA A.5.b IB A.5.b Maina mikrobiologiskas testéSanas
500 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni ctikam, mesto, Slovénija laboratorijas nosaukumu no "Labor L+S AG" uz "LABOR LS SE
vistam & Co. KG", Vacija
Doxatib
500 mg/g powder for use in drinking water for pigs,
chickens
6. V/DCP/13/0038 Dozuril Dopharma Research 1A B.Il.e.4.a Tiek mainita 250 ml primara iepakojuma forma un izmérs ;
50 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai cikam B.V., Niderlande [AB.Il.e4.a Tiek_ matinTta 1000 ml primara iepakojuma forma un izmeérs;
Dozuril IA B.I1.b.4.a IB tipa izmainas. Palielina s€rijas apjomu no 2000 1 lidz
; ; 3000 - 5000 I;
50 mg/ml suspension for oral use for pigs IA B.IL.b.2¢2 Par s@rijas izlaidi un parbaudi/testéSanu atbildiga razotaja
maina uz Dopharma France S.A.S., Francija;
IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana pret Dopharma
France S.A.S., Francija;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana pret Dopharma
France S.A.S., Francija;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkadas nesterilu zalu razoSanas
operacijas, iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakosanu, aizstasana pret Dopharma France S.A.S., Francija




7. VV/MRP/16/0007 Eurican DAP Boehringer Ingelheim | IB B.II.d.2.d Izmainas galaprodukta testa procedira - citas
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health izmainas galaprodukta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | pievienosana);

Eurican DAP IA B.IL.d.1.d Izmainas galaprodukta specifikacijas - nebitiska
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs specifikacijas parametra svitro$ana

8. V/MRP/16/0008 Eurican DAPPI Boehringer Ingelheim | TA B.II1.d.1.d Izmainas galaprodukta specifikacijas - nebutiska
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health specifikacijas parametra svitro$ana;
pagatavoSanai suniem France SCS, Francija | IB B.II.d.2.d Izmainas galaprodukta testa procediira - citas
Eurican DAPPI izmainas galaprodukta testa proceduira (tostarp aizstasana vai
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs pievieno$ana)

9. V/MRP/12/0019 Kenocidin Spray and Dip Cid Lines NV, IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/ml $kidums tesmens pupu iemérksanai/aerosols Belgija sertifikatu aktivai vielai hlorheksidina glukonatam (R1-CEP 2001-
tesmens pupu apstradei slaucamas govim 343-Rev 05) no pasreiz apstiprinata razotaja Evonik, saistiba ar
Kenocidin Spray and Dip kompanijas nosaukuma mainu.;

krasvielu gatavaja produkta.;
IA A.4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Evonik
Nutrition & Care GmbH uz Evonik Operations GmbH.

10. V/MRP/11/0047 Kenocidin Cid Lines NV, IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/ml $kidums tesmens pupu iemerksanai liellopiem Belgija sertifikatu aktivai vielai hlorheksidina glukonatam (R1-CEP 2001-
Kenocidin 343-Rev 05) no pasreiz apstiprinata razotaja Evonik, saistiba ar
5 mg/ml teat dip solution for cattle kompanijas nosaukuma mainu;

IA B.Il.a.3.a.1 Patentzilas krasvielas aizstaana ar briljantzilo
krasvielu gatavaja produkta.;

IA A.4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Evonik
Nutrition & Care GmbH uz Evonik Operations GmbH.

11. | V/IMRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IA B.I1.b.2¢2 Pievieno jaunu par s€rijas izlaidi un s€rijas
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Slovénija testéSanu atbildigo razotaju KRKA-FARMA d.o.o., Horvatija
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

12. | VIMRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IA B.I1.b.2¢2 Pievieno jaunu par s€rijas izlaidi un s€rijas
apvalkotas tabletes kakiem mesto, Slovénija testéSanu atbildigo razotaju KRKA-FARMA d.o.o0., Horvatija
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
film-coated tablets for cats

13. V/MRP/20/0028 Milpro 12,5 mg/125 mg VIRBAC, Francija IA B.IIIL.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

apvalkotas tabletes suniem
Milpro 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs

sertifikatu aktivai vielai milbemicina oksTmam no pasreiz apstiprinata

razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2020-124).;
IA B.111.1.a.2 lesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikatu aktivai vielai milbemicina okstmam no pasreiz apstiprinata

razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2018-024). ;

IA B.III.1.a.2 Tesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu akftivai vielai prazikvantelam no pasreiz apstiprinata
razotaja Zhejiang Hisun Pharmaceutical CO. Ltd, Kina (CoS 2015-
065).




14. VV/MRP/20/0026 Milpro 16 mg/40 mg VIRBAC, Francija IA B.III.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
apvalkotas tabletes kakiem sertifikatu akftivai vielai milbemicina oksTmam no pasreiz apstiprinata
Milpro 16 mg/40 mg razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2020-124).;
film-coated tablets for cats IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikatu aktivai vielai milbemicina okstmam no pasreiz apstiprinata
razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2018-024). ;

IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu aktivai vielai prazikvantelam no pasreiz apstiprinata
razotaja Zhejiang Hisun Pharmaceutical CO. Ltd, Kina (CoS 2015-
065).

15. VV/MRP/20/0027 Milpro 2,5 mg/ 25 mg VIRBAC, Francija IA B.III.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
apvalkotas tabletes kucéniem, maza auguma suniem sertifikatu aktivai vielai milbemicina okstimam no pasreiz apstiprinata
Milpro 2,5 mg/ 25 mg razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2020-124).;
film-coated tablets for puppieS, small dogs 1A B.ll1.1.a.2 lesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikatu aktivai vielai milbemicina okstmam no pasreiz apstiprinata
razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2018-024). ;

IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu aktivai vielai prazikvantelam no pasreiz apstiprinata
razotaja Zhejiang Hisun Pharmaceutical CO. Ltd, Kina (CoS 2015-
065).

16. V/MRP/20/0025 Milpro 4 mg/10 mg VIRBAC, Francija IA B.Ill.1.a.1 lesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
apvalkotas tabletes maza auguma kakiem sertifikatu aktivai vielai milbemicina oksTmam no pasreiz apstiprinata
Milpro 4 mg/10 mg razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2020-124).;
film-coated tablets for small cats IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikatu aktivai vielai milbemicina oksTmam no pasreiz apstiprinata
razotaja Livzon Group Fuzhou Fuxing, Kina (CoS 2018-024). ;

IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu aktivai vielai prazikvantelam no pasreiz apstiprinata
razotaja Zhejiang Hisun Pharmaceutical CO. Ltd, Kina (CoS 2015-
065).

17. V/MRP/06/1674 Paracox-5 Intervet International | IA A.4. Labota ligumlaboratorijas Mycoplasma Experience Ltd.,
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai B.V., Niderlande Lielbritanija, adrese, kas veic mikoplazmu testéSanu kopgjai vakcinas
vistam suspensijai pirms iepildiSanas flakonos;

Paracox-5 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procedura (tostarp
suspension for oral suspension for chickens aizstaSana vai pievienosana);
IA B.IIL.2. b Atjaunots svesas izcelsmes piemaisijumu testa metodes
apraksts, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

18. V/DCP/12/0049 Pestigon Norbrook IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas gatava produkta testa procedtira
134 mg skidums pilinasanai uz adas vid€ja auguma suniem Laboratories (Ireland) | mainot to no MOA Nr: MBSW-527-03 uz MOA Nr: MBSW-527-
Pestigon Limited, Trija 04.

134 mg spot-on solution for medium dogs

19. | V/IDCP/12/0050 Pestigon Norbrook IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas gatava produkta testa procediira
268 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem Laboratories (Ireland) | mainot to no MOA Nr: MBSW-527-03 uz MOA Nr: MBSW-527-
Pestigon Limited, Trija 04.

268 mg spot-on solution for large dogs




20. V/DCP/12/0051 Pestigon Norbrook IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas gatava produkta testa procedtira
402 mg Skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma Laboratories (Ireland) | mainot to no MOA Nr: MBSW-527-03 uz MOA Nr: MBSW-527-
suniem Limited, Trija 04.
Pestigon
402 mg spot-on solution for very large dogs

21. | V/DCP/12/0047 Pestigon Norbrook IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas gatava produkta testa procediira
50 mg $kidums pilinaSanai uz adas kakiem Laboratories (Ireland) | mainot to no MOA Nr: MBSW-527-03 uz MOA Nr: MBSW-527-
Pestigon Limited, Trija 04.
50 mg spot-on solution for cats

22. | V/DCP/12/0048 Pestigon Norbrook IB B.11.d.2.a Nelielas izmainas gatava produkta testa procediira
67 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma suniem Laboratories (Ireland) | mainot to no MOA Nr: MBSW-527-03 uz MOA Nr: MBSW-527-
Pestigon Limited, Trija 04.
67 mg spot-on solution for small dogs

23. | V/DCP/19/0081 Porcilis Lawsonia Intervet International | TA C.1.3.z Izmainas zalu apraksta un lictoSanas instrukcija,
liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai | B.V., Niderlande ieklaujot informaciju p&c PSUR noveértgjuma
cikam
Porcilis Lawsonia
Iyophilisate and solvent for emulsion for injection for pigs

24. V/MRP/07/1696 Resflor Intervet International | IB C.1.3. a Izmainas produkta informacija pec PSUR
$kidums injekcijam liellopiem B.V., Niderlande
Resflor
solution for injection for cattle

25. | V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.II1.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija sertifikatu (Nr. RO-CEP 2016-115-Rev 02) aktivajai vielai
Rycarfa Flavour karproféns no pasreiz apstiprinata razotaja Alivira Animal Health
20 mg tablets for dogs Limited., Indija

26. V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg tabletes suniem mesto, Slovénija sertifikatu (Nr. RO-CEP 2016-115-Rev 02) aktivajai vielai
Rycarfa Flavour karproféns no pasreiz apstiprinata raZotaja Alivira Animal Health
50 mg tablets for dogs Limited., Indija

27. V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg tabletes suniem mesto, Slovénija sertifikatu (Nr. RO-CEP 2016-115-Rev 02) aktivajai vielai
Rycarfa Flavour karproféns no pasreiz apstiprinata razotaja Alivira Animal Health
100 mg tablets for dogs Limited., Indija

28. VV/MRP/18/0023 Solamocta Eurovet Animal IA A.7. Divu aktivas vielas razotaju svitroSana - Zhuhai United

697 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo fideni pilém,
titariem, vistam

Solamocta

697 mg/g powder for use in drinking water for ducks,
turkeys, chickens

Health B.V.,
Niderlande

Laboratories Co., LTD., Kina un Sandoz Industrial Products S.A.
Barcelona, Spain, Sandoz GmbH Kundl, Austria;

IA B.I1.d.2.e Testa procediiras atjaunosana, saistiba ar zavésanas
zudumiem, uz vakuuma pie 10 mbar un 35 grados virs 100g
molekulara sieta 21.5 stundas.




29.

V/MRP/19/0082

TAbic IB VAR206

putojosas tabletes suspensijas pagatavosanai vistam
TAbic IB VAR206

effervescent tablets for suspension for chickens

PHIBRO ANIMAL
HEALTH
(POLAND) Sp. z
0.0., Polija

IB C.I1.7.b Farmakovigilances sisteémas ieviesana, ko novertgjusi
attieciga valsts kompetenta iestade $1 pasa registracijas apliecibas
Tpasnieka citam produktam




