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. V/MRP/21/0021 Api-Bioxal Chemicals Laif IB B.IL.f.1b2 Pagarina uzglabasanas laiku gatavam produktam p&c
62 mg/ml Bee-hive solution medus bitem S.p.A., Italija atvérSanas no 3 meénesiem Iidz 12 ménesSiem
Api-Bioxal
62 mg/ml Bee-hive solution for honey bees

2. V/DCP/08/1599 Atipam Eurovet Animal IB B.I1.b.4.a Palielina gatava produkta s€rijas apjumu lidz 250 1
5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem Health B.V.,
Atipam Niderlande
5 mg/ml solution for injection for cats, dogs

3. V/DCP/20/0014 Avishield 1B GI-13 GENERA Inc., IB B.Lb.1. z Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietoSanai | Horvatija izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
dzeramaja tideni vistam izmainas - virusa darba celma titra robezu pazeminasana
Avishield IB GI-13
lyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water
for chickens

4. V/DCP/20/0014 Avishield 1B GI-13 GENERA Inc., 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietoSanai | Horvatija sertifikata iesniegSana par paligvielu baktopeptonu no pasreiz
dzeramaja tidenT vistam apstiprinata raZotaja
Auvishield IB GI-13
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water
for chickens

5. V/DCP/20/0040 Avishield IBD Plus GENERA Inc., IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
liofilizats lietoSanai dzeramaja tidenT vistam Horvatija sertifikata iesniegSana par paligvielu baktopeptonu no pasreiz
Avishield IBD Plus apstiprinata raZotaja
Iyophilisate for use in drinking water for chickens

6. VINRP/93/0024 Bayvarol Bayer Animal Health, | IA B.Il.a.1.a Izmainas iespieduma uz blistera ;
3.6 mg sloksnites ievietoSanai biSu stropa medus bitem Vacija IB B.II.d.1.z Izlaistas partijas testéSanas ievieSana visiem
Bayvarol Flumethrin 0,05% granulata parametriem;
3.6 mg bee-hive strip for honey bees IB B.11.b.3.z Kusanas temperatiiras izmainas aktivas vielas

flumetrina saskidrinasanai gatava produkta razoSanas laika;
IB B.II.d.2.d Izmainas aktivas vielas flumetrina testa procedtira




7. VINRP/97/0576 Calciject 40 CM Norbrook IB B.IL.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
$kidums injekcijam liellopiem Laboratories (Ireland) | procesa;
Calciject 40 CM Limited, Trija IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasanas lidz
solution for injection for cattle 10 reizém salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sé€rijas apjomu.
Tiek palielinats serijas apjoms.;
IB B.I1.b.5.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteik$ana mainot pH robezas
8. V/DCP/10/0019 Cevazuril Ceva Sante Animale, | IA B.ILc.1.c Svitro nebitiskus specifikacijas parametrus;
50 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai sivéniem, teliem Francija IA B.ILc.1.c Svitro nebitiskus specifikacijas parametrus;
Cevazuril IA B.IIL.c.1.c Svitro nebtiskus specifikacijas parametrus;
50 mg/m| Suspension for oral use for pig|et5, calves IA B.II1.d.2.f Nelielas izmair;as mikrobu piesémojuma metodg;
IA B.IL.d.1.h Atjauno mikrobu piesarnojuma specifikacijas
robezvertibas galaprodukta;
IA B.ILb.2.a Pievieno sérijas parbaudes/testéSanas vietu Veto-
Pharma, Francija;
IA A.4. Razotaja nosaukuma maina no Wyjolab uz Veto-pharma,
Francija
9. V/MRP/14/0044 Cryomarex Rispens Boehringer Ingelheim | IB B.I1.b.5.z Izmainas procesa testos vai limitos, kas pieméroti
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health galaprodukta razosanas laika; citas izmainas
pagatavosanai vistam France SCS, Francija
Cryomarex Rispens
concentrate and solvent for suspension for injection for
chickens
10. | VINRP/96/0301 Enroxil KRKA, d.d., Novo IA B.III.1.a3 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg/ml skidums iekskTgai lietosanai titariem, vistam mesto, Slovénija sertifikatu enrofloksacinam no jauna razotaja
Enroxil
100 mg/ml solution for oral use for turkeys, chickens
11. V/NRP/98/0940 Flunixin Injection Norbrook IA B.1.b.2. a Atjauno aktivas vielas fluniksina meglumina atlikuso
50 mg/ml $kidums injekcijam cakam, liellopiem, zirgiem Laboratories (Ireland) | $kidinataju testé$anas metodi
Flunixin Injection Limited, Irija
50 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses
12. V/MRP/16/0025 HuveGuard MMAT Huvepharma NV, IB B.I1.b.5.z RaZoSanas procesa laika veikta biologiska
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija piesarnojuma kontroles testa svitrosana formulétajam beztaras

vistam
HuveGuard MMAT
suspension for oral suspension for chickens

produktam




13. V/MRP/16/0012 HuveGuard NB Huvepharma NV, IB B.I1.b.5.z Razosanas procesa laika veikta biologiska
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai Belgija piesarnojuma kontroles testa svitrosana formulétajam beztaras
vistam produktam
HuveGuard NB
suspension for oral suspension for chickens

14. | V/DCP/15/0004 Ingelvac PRRSFLEX EU Boehringer Ingelheim | TA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark€&uma vai lietoSanas
liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam Vetmedica GmbH, instrukcija, istenojot arbitrazas procediiru EMEA/V/A/142,
pagatavosanai cikam Vacija saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
Ingelvac PRRSFLEX EU
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs

15. | VINRP/96/0444 Norodine 24 Norbrook IA B.II1.2.a2 Paligvielas N-metilpiroli-dona specifikacijas
Skidums injekcijam cikam, kakiem, liellopiem, suniem, Laboratories (Ireland) | izmaina, lai pilniba panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai;
zirgiem Limited, Trija IA B.II1.2.a2 Paligvielas Natrija formaldehida sulfoksilata
Norodine 24 dihidrata specifikacijas izmaina, lai pilniba panaktu atbilstibu
solution for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses Amerikas Savienoto Valstu farmakopejai;

IA B.IIL.2. ¢ Lielbritanijas farmakopeja ietilpstosas specifikacijas
izmainas natrija hidroksidam, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai;

IA B.111.2. ¢ Lielbritanijas farmakopeja ietilpstosas specifikacijas
izmainas hlorokrezolam, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai

16. | V/IDCP/17/0015 PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg Norbrook IA B.11.f.1al Saisina gatava produkta uzglabasanas laiku Iidz 2
Skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma suniem Laboratories (Ireland) | gadiem
PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg Limited, Irija
spot-on solution for medium dogs

17. | VIDCP/17/0016 PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg Norbrook IA B.I1.f.1al Saisina gatava produkta uzglabasanas laiku Iidz 2
Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem Laboratories (Ireland) | gadiem
PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg Limited, Trija
spot-on solution for large dogs

18. | V/DCP/17/0017 PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg Norbrook IA B.IL.f.1al Saisina gatava produkta uzglabasanas laiku lidz 2
Skidums pilinaSanai uz adas loti liela auguma suniem Laboratories (Ireland) | gadiem
PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg Limited, Trija
spot-on solution for very large dogs

19. V/DCP/17/0013 PestiGon Combo 50 mg / 60 mg Norbrook IA B.I1.f.1al Saisina gatava produkta uzglabasanas laiku I1dz 2

Skidums pilinasanai uz adas kakiem, majas seskiem
PestiGon Combo 50 mg / 60 mg
spot-on solution for cats, ferrets

Laboratories (Ireland)
Limited, Trija

gadiem




20. V/DCP/17/0014 PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg Norbrook IA B.I1.f.1al Saisina gatava produkta uzglabasanas laiku Iidz 2
Skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem Laboratories (Ireland) | gadiem
PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg Limited, Irija
spot-on solution for small dogs
21. | VINRP/96/0405 Pyanosid Solution Bela-pharm IB B.I1.d.2.d Izmainas testéSanas metodg, ar kuru nosaka
$kidums injekcijam cikam, kakiem, suniem, teliem GmbH&Co.KG, spektinomicina sulfata daudzumu gala produkta;
Pyanosid Solution Vacija IB B.I1.d.2.d Izmainas testéSanas metodg, ar kuru nosaka
solution for injection for pigs, cats, dogs, calves linkomicina hidrohlorida daudzumu gala produkta;
IB B.I1.d.2.d Izmainas testéSanas metodg, ar kuru nosaka
benzilspirta daudzumu gala produkta;
IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
piemaisijumu noteik$anai spektinomicina sulfata pielietojot
AESH metodi;
IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
piemaisijumu noteikSanai linkomicina hidrohlorida pielietojot
AESH metodi;
IB B.III.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu spektinomicina sulfata tetrahidratam no pasreiz
apstiprinata razotaja Shandong Lukang Pharmaceutical Co. Ltd.,
Kina;
IB B.II1.1.a5 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu par nesterilu spektinomicina sulfata tetrahidratu no
pasreiz apstiprinata raZotaja Zhejiang Jinhua Conba Bio-Pharm.
Co., Ltd., Kina;
IB B.111.1.a5 lesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu par nesterilu linkomicina hidrohloridu no jauna
razotaja Hec Pharm Co. Ltd., Kina
22. | VINRP/01/1401 Porcilis PRRS Intervet International | TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam BV, Niderlande instrukcija, Tstenojot arbitrazas procediru EMEA/V/A/142,
pagatavosanai ciikam saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
Porcilis PRRS
lyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs
23. V/DCP/15/0007 ReproCyc PRRS EU Boehringer Ingelheim | IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Vetmedica GmbH, instrukcija, Tstenojot arbitrazas procediiru EMEA/V/A/142,
pagatavosSanai cikam Vacija saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
ReproCyc PRRS EU
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs
24. | VIMRP/10/0005 Rifen Richter Pharma AG, | IB C.1.2. a Izmainas zalu izdalisanas perioda galai un

100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem
Rifen
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses

Austrija

blakusproduktiem p&c IV ievadiSanas no 1 dienas uz 24 stundam,
saistiba ar izmainam atsauces veterinarajam zalém Romefen 100
mg/ml




25. VV/DCP/15/0034 Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml Richter Pharma AG, | IA B.IIIL.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
Skidums injekcijam ctikam, liellopiem, suniem, zirgiem Austrija (R1-CEP 2002-158-Rev 04) aktivajai vielai hioscina
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml butilbromidam no pasreiz apstiprinata razotaja ALKALOIDS
solution for injection for pigs, cattle, dogs, horses PRIVATE LIMITED, Indija

26. | VINRP/08/1716 Suramox Virbac S.A., Francija | IA A.5. a Galaprodukta razotaja un par sérijas izlaidi atbildiga
500 mg/g pulveris iek$kigi lietojama $kiduma pagatavoSanai razotaja adreses izmainas
cikam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for pigs

27. | VINRP/08/1716 Suramox Virbac S.A., Francija | IA A.5. a Galaprodukta razotaja un par sérijas izlaidi atbildiga
500 mg/g pulveris iek$kigi lietojama $kiduma pagatavoSanai razotaja nosaukuma izmainas
cikam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for pigs

28. VINRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., Francija | IA A.5. a Galaprodukta raZotaja un par sérijas izlaidi atbildiga
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavos$anai razotaja adreses izmainas
vistam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for chickens

29. | VINRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., Francija | IA A.5. a Galaprodukta raZotaja un par sérijas izlaidi atbildiga
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosSanai razotaja nosaukuma izmainas
vistam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for chickens

30. | V/DCP/18/0079 Tuloxxin KRKA, d.d., Novo IB C.I1.2. a Izmainas saistiba ar izmainam atsauces produktam
100 mg/ml §kidums injekcijam aitam, ctkam, liellopiem mesto, Slovénija Draxxin, Zoetis (EU/2/03/041/001-008)
Tuloxxin
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

31. V/DCP/20/0051 Tuloxxin KRKA, d.d., Novo IB C.1.2. a Izmainas saistiba ar izmainam atsauces produktam
25 mg/ml §kidums injekcijam cikam mesto, Slovénija Draxxin, Zoetis (EU/2/03/041/001-008)
Tuloxxin
25 mg/ml solution for injection for pigs

32. | VIMRP/05/1640 Virbactan Virbac S.A., Francija | IB B.ILb.1.f Pievieno jaunu razo$anas vietu HAUPT PHARMA

150 mg suspensija ievadisanai tesment liellopiem
Virbactan
150 mg intramammary suspension for cattle

LATINA, Italija;

IA B.I1.b.2c2 Pievieno par sérijas izlaidi atbildigo razotaju
HAUPT PHARMA LATINA, Italija;

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

IB B.IL.f.1.d Pievieno jaunus uzglabasanas nosacijumus -
"Uzglabat temperatiira Iidz 250C"




33. V/MRP/05/1640 Virbactan Virbac S.A., Francija | IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma apraksta
150 mg suspensija ievadiSanai tesmeni liecllopiem IB C.1.3.z Izmainas zalu droSuma apraksta
Virbactan
150 mg intramammary suspension for cattle
34. | VIMRP/21/0021 Api-Bioxal Chemicals Laif IB B.IL.f.1b2 Pagarina uzglabasanas laiku gatavam produktam p&c

62 mg/ml Bee-hive solution medus bitém
Api-Bioxal
62 mg/ml Bee-hive solution for honey bees

S.p.A., Italija

atverSanas no 3 méneSiem lidz 12 ménesiem




