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Veterinaro zalu

Veterinaro zalu

Benestermycin
intramammary suspension for cattle

Vetmedica GmbH,
Vacija

Nr. tirdzniecibas Yeterinz‘tro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) at!auj\z;;ltsltl:etajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. V/MRP/11/0044 Alvegesic vet. V.M.D. n.v., AT/V/0003/001/A/013 G.1.18. Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar
10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, Belgija QRD veidnu 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu
suniem, zirgiem atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
Alvegesic vet. veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
10 mg/ml solution for injection for cats, ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
dogs, horses 726/2004
2. V/MRP/15/0020 Animedazon aniMedica GmbH, DE/V/0120/001/A/012 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.45 % uz adas izsmidzinams aerosols, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensija aitam, ciikam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Animedazon standartformas 9.0 versiju, t. i., bitiska QRD
2.45 % cutaneous spray, suspension for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
3. VV/NRP/96/0294 Benestermycin Boehringer IE/V/xxxx/WS/061 F.ILf.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem | Ingelheim Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai

uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas §a
koda IimenT, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $2 koda ltment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testeSanas
procediras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana);
F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona




VV/DCP/15/0002 Finilac vet Le Vet Beheer NL/V/0188/001/A/006 F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai B.V., Niderlande Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
kakiem, suniem parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
Finilac vet arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
50 pg/ml solution for oral use for cats, diapazona
dogs

V/NRP/01/1416 Floron oral KRKA, d.d., Novo | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai mesto, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, vistam Slovenija Zalu informacijas vienreiz€ja saskanosana ar QRD
Floron oral veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
100 mg/ml ml solution for oral use for atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
pigs, chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

V/MRP/08/1607 HatchPak Avinew Boehringer HU/V/0105/1/A/026 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
sasaldéta suspensija okulonazalai Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
lietoSanai caliem Health France SCS, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
HatchPak Avinew Francija veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
frozen suspension for oculonasal use for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

V/NRP/93/0040 Nobivac Rabies Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam aitam, govim, International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem, kazam, lapsam, majas seskiem, Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suniem, zirgiem veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
Nobivac Rabies atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
suspension for injection for sheep, cows, veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
cats, goats, foxes, ferrets, dogs, horses ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.

726/2004

V/NRP/99/0980 Orbenin EDC Zoetis Belgium DE/V/Ixxxx/WS/145 F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
600 mg suspensija ievadiSanai tesmenT S.A., Belgija Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
govim razoSanas procesa izmantota
Orbenin EDC izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas

600 mg intramammary suspension for
cows

parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoSana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.




9. V/DCP/20/0058 Rispoval 2/BRSV + Pi3 Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas S.A., Belgija Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa
injekcijam pagatavosSanai liellopiem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Rispoval 2/BRSV + Pi3 razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja (ari
Iyophilisate and solvent for suspension kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
for injection for cattle izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razosSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

10. | V/IMRP/05/1643 Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas S.A., Belgija RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
injekcijam pagatavosSanai liellopiem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja (ar1
lyophilisate and suspension for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
suspension for injection for cattle izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

11. | V/IMRP/08/1573 Rispoval IBR-Marker inactivatum Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

suspensija injekcijam liellopiem
Rispoval IBR-Marker inactivatum
suspension for injection for cattle

S.A., Belgija

Razo$ana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotgja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu




12 V/MRP/08/1584 Rispoval IBR-Marker Vivum Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.La.l.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam liellopiem S.A., Belgija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
Rispoval IBR-Marker Vivum izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
suspension for injection for cattle razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
13. | V/IMRP/06/1678 Rispoval RS+Pi3 IntraNasal Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.la.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas S.A., Belgija RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
pagatavosanai pilinasanai deguna izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
liellopiem razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja (ar1
Rispoval RS+Pi3 IntraNasal kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
Iyophilisate and solvent for suspension izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
for nasal drops for cattle pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
14. | VINRP/03/1610 Vanguard Plus 7 Zoetis Belgium EMEA/V/CIWS2477 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

liofilizats un skidinatajs Skiduma
injekcijam pagatavosSanai suniem
Vanguard Plus 7

lyophilisate and solvent for solution for
injection for dogs

S.A., Belgija

Razo$ana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotgja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu




15.

V/NRP/10/0014

Versifel CVR

liofilizats un $kidinatajs skiduma
injekcijam pagatavosSanai kakiem
Versifel CVR

Iyophilisate and solvent for solution for
injection for cats

Zoetis Belgium
S.A., Belgija

EMEA/V/CIWS2477

F.l.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu




