I tipa izmainas

c oo c oo = . Veterinaro zalu
Nr.p. | Veterinaro zalu | Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, . s C oo Lo o
k. reg.numurs forma un mérka suga (-as) _Reg. .apllec1bas Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/14/0018 | Amdocyl Dopharma IA B.111.1.a.2 lesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-
697 mg/g pulveris iekskigai lietosanai cikam, | Research B.V., CEP 2001-367-Rev 05 aktivajai vielai amoksicilina trihitdratam no paslaik apstiprinata
vistam Niderlande razotaja Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Niderlande ar razosanas vietu
Amdocyl Deretil S.A., Spanija;
697 mg/g oral powder for pigs, chickens IA B.111.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-
CEP 2007-226-Rev 03 aktivajai vielai amoksicilina trihitdratam no paslaik apstiprinata
razotaja Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Niderlande ar razoSanas vietu
Centrient Pharmaceuticals India Private Limited, Indija
2. V/MRP/13/0021 | Caninsulin vet. Intervet IB B.I1.a.3.b.6 Aizstaj stikla flakonu silikonizacijas materialu 35% dimetikona NF
40 IU/ml suspensija injekcijam kakiem, International B.V., | emulsiju 365 ar lidzvértigu materialu, kuram ir tadas pasas funkcionalas Tpasibas un
suniem Niderlande péc flakonu apstrades tas nerada izmainas galaprodukta kvalitate.
Caninsulin vet.
40 1U/ml suspension for injection for cats,
dogs
3. V/MRP/14/0044 | Cryomarex Rispens MERIAL S.AS,, IB B.II.d.1.z no galaprodukta stabilitates p&tfjumiem svitrots specifikacijas parametrs
koncentrats un $kidinatajs suspensijas Francija
injekcijam pagatavosanai vistam
Cryomarex Rispens
concentrate and solvent for suspension for
injection for chickens
4. V//DCP/14/0045 | Curacef Duo VIRBAC, Francija | IA B.IIL.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu aktivai
suspensija injekcijam liellopiem vielai ketoprofénam (R1-CEP 2003-136-Rev 06) no pasreiz apstiprinata razotaja
Curacef Duo Zheijiang Raybow Pharmaceutical CO., LTD, Kina;
suspension for injection for cattle IA B.III.1.a.3 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu aktivai vielai
ketoprofénam (R1-CEP 2007-167-Rev-01) no jauna razotaja BEC Chemicals Private
Ltd, Indija




V/MRP/11/0054 | Dorbene vet Laboratorios SYVA | IB B.I1.d.1.d Dz&s nebitisku galaprodukta specifikacijas parametru specifiska
1 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem S.A.U, Spanija piemaisijuma noteikSanu;
Dorbene vet IB B.I1.d.2.d Maina galaprodukta endotoksinu noteik$anas metodi no Eiropas
1 mg/ml solution for injection for cats, dogs farmakopejai atbilstosas metodes A uz metodi D;
IB B.II.d.2.d Maina paligvielas metilparahidroksibenzoata kvantitativas un kvalitativas
noteiksanas galaprodukta HPLC metodi ;
IB B.I1.d.2.d Maina paligvielas propilparahidroksibenzoata kvantitativas un
kvalitativas noteik$anas galaprodukta HPLC metodi ;
IB B.I1.d.2.d Maina aktivas vielas medetomidina hidrohlorida radniecigo piemaisijumu
kvantitativas un kvalitativas noteikSanas galaprodukta HPLC metodi ;
IA B.IL.b.3.a Dzgs razosanas procesa soli pH regulésanu;
IB B.II1.d.2.d Maina aktivas vielas medetomidina hidrohlorida kvantitativas un
kvalitativas noteik$anas galaprodukta HPLC metodi ;
IB B.I1.b.4.a Palielina galaprodukta sérijas maksimalo apjomu no 50 litriem uz 105
litriem
V/DCP/16/0030 | Doxatib KRKA, d.d., Novo | IB B.III.1.a.2. Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu (R1-CEP
500 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni | mesto, Slovénija 2000-165-Rev 05 un R1-CEP 2000-165-Rev 06) aktivai vielai doksiciklia hiklatam no
cukam, vistam pasreiz apstiprinata razotaja YANGZHOU LIBERTY PHARMACEUTICAL CO.,
Doxatib LTD., Kina
500 mg/g powder for use in drinking water for
pigs, chickens
V/NRP/99/0981 | Drontal Bayer Animal IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata No. R1-CEP 1999-
230mg/20mg apvalkotas tabletes kakiem Health , Vacija 066-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu prazikvantelu no jauna razotaja PCAS,
Drontal Francija;
230mg/20mg film-coated tablets for cats IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata No. RO-CEP 2015-
065-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu prazikvantelu no pasreiz apstiprinata razotaja
HISUN PHARMACEUTICAL (NANTONG) Co., Ltd. Kina
VV/DCP/09/0018 | Engemycin Spray Intervet IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu (R1-CEP
25 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, International B.V., | 2010-080-Rev 03) akfivai vielai oksitetraciklina hidrohloridam no pasreiz apstiprinata
suspensija aitam, ctikam, liellopiem Niderlande razotaja Yangzhou Liberty Pharmaceutical Co., Kina
Engemycin Spray
25 mg/ml cutaneous spray, suspension for
sheep, pigs, cattle
V/MRP/08/1591 | Enroxil Max KRKA, d.d., Novo | IA B.Il.b.2.a Pievieno jaunu galaprodukta s€rijas test€$anas vietu - Nacionalni

100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem
Enroxil Max
100 mg/ml solution for injection for cattle

mesto, Slovénija

laboratorij za zdravje, okolje in hrano (NLZOH, Slovénija




10. | V/IMRP/12/0054 | Enzaprost Ceva Sante IB B.II1.2.z Atjauno Chinoin Private Co. Ltd., Ungarija raZotas aktivas vielas
5 mg/ml skidums injekcijam ctkam, Animale., Francija | dinoprosta trometamina ASMF, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
liellopiem farmakopejas prasibam
Enzaprost
5 mg/ml solution for injection for pigs, cattle
11. | V/DCP/11/0061 | Foresto Bayer Animal IB B.I.a.3.b.6 Iesniedz izmainas gatava produkta sastava: aizstaj 50% stearinskabi ar
kaklasiksna kakiem, suniem Health , Vacija lidzvertigu 95% stearmskabi komercialu iemeslu del.
Foresto
collar for cats, dogs
12. | V/DCP/11/0062 | Foresto Bayer Animal IB B.I.a.3.b.6 Iesniedz izmainas gatava produkta sastava: aizstaj 50% stearinskabi ar
kaklasiksna suni > 8 kg Health , Vacija lidzvertigu 95% stearskabi komercialu iemeslu dél.
Foresto
collar for dogs > 8 kg
13. | V/DCP/15/0017 | Hyogen Ceva Sante IA B.IL.b.2.a Pievienota jauna laboratorijas adrese tiomersala testéSanai - Wessling
emulsija injekcijam ctkam Animale., Francija | Hungary Kft., u. 6, 1045 Budapesta, Ungarija
Hyogen
emulsion for injection for pigs
14. | VINRP/96/0416 | Kiltix Bayer Animal IB B.IL.b.5.z Palielina maksimalo spiedienlieSanas temperattiru no 150°C uz 160°C
kaklasiksna liela auguma suniem, maza Health , Vacija
auguma suniem, vidéja auguma suniem
Kiltix
collar for large dogs, small dogs, medium
dogs
15. | V/INRP/96/0276 | Nobilis IB+ND+EDS Intervet IB C.I1.6.b Labojumi zalu apraksta 5.punkta "Imunologiskas Tpasibas", pamatojoties uz
emulsija injekcijam vistam International B.V., | ieprieks apstiprinatam izmainam aktivas vielas razoSanas procesa
Nobilis IB+ND+EDS Niderlande (DE/V/InfWS/DX/2018/121/G)
emulsion for injection for chickens
16. | V/DCP/12/0039 | PGF Veyx forte Veyx-Pharma IB B.1.a.2.e Aktivas vielas kloprostenola natrija razotajs Everlight Chemical Industrial

0.250 mg/ml skidums injekcijam ciikam,
liellopiem

PGF Veyx forte

0.250 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle

GmbH, Vacija

Corporation (Taivana) iesniedz atjaunotu aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dalu (versija ASMF RP: V07) un iesniedzgja dalu (versija ASMG AP:
V07)




17. | V/IDCP/12/0038 | PGF Veyx Veyx-Pharma IB B.I.a.2.e Aktivas vielas kloprostenola natrija razotajs Everlight Chemical Industrial
0.0875 mg/ml skidums injekcijam ctkam, GmbH, Vacija Corporation (Taivana) iesniedz atjaunotu aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas
liellopiem pieejamibas dalu (versija ASMF RP: V07) un iesniedzgja dalu (versija ASMG AP:
PGF Veyx VQ7)

0.0875 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle

18. | VIMRP/14/0047 | Poulvac NDW Zoetis Belgium IB C.11.6.b Iesniedz izmainas mark&uma teksta, lai tas butu saskana ar pasreiz
liofilizats suspensijas pagatavosanai vistam S.A., Belgija apstiprinato QRD templeitu (versija 8.1)

Poulvac NDW
Iyophilizate for suspension for chickens

19. | V/DCP/20/0008 | Prinocate 100 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.II1.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija nonemtu ieksgjo testa metoZu numurus un atsauces
Prinocate 100 mg/25 mg
spot-on solution for dogs

20. | V/DCP/20/0009 | Prinocate 250 mg/62,5 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.II1.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija nonemtu iek§gjo testa metozu numurus un atsauces
Prinocate 250 mg/62,5 mg
spot-on solution for dogs

21. | V/IDCP/20/0007 | Prinocate 40 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.III.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija nonemtu ieksgjo testa metozu numurus un atsauces
Prinocate 40 mg/10 mg
spot-on solution for dogs

22. | VIDCP/20/0005 | Prinocate 40 mg/4 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.III.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un
$kidums pilinasanai uz adas kakiem, majas mesto, Slovénija nonemtu iek§gjo testa metozu numurus un atsauces
sesks
Prinocate 40 mg/4 mg
spot-on solution for cats, ferrets

23. | V/IDCP/20/0010 | Prinocate 400 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.III.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija nonemtu iek§gjo testa metozu numurus un atsauces
Prinocate 400 mg/100 mg
spot-on solution for dogs

24. | V/IDCP/20/0006 | Prinocate 80 mg/8 mg KRKA, d.d., Novo | IA B.III.2.z Atjauno kvalitates dalu, lai noraditu atbilstibu Eiropas farmakopejai un

Skidums pilinaSanai uz adas kakiem
Prinocate 80 mg/8 mg
spot-on solution for cats

mesto, Slovénija

nonemtu ieks$gjo testa metozu numurus un atsauces




25. | V/DCP/19/0016 | Procapen aniMedica GmbH, IA B.I1.d.1.c Pievieno jaunu aktivas vielas benzilpenicilina prokaina atbilstibas

300 mg/ml suspensija cikam, liellopiem, Vacija kriteriju, lai palielinatu aktivas vielas noteikSanas specifiskumu.;

zirgiem IA B.11.d.1.z. lesniedz nelielas izmainas, harmoniz&jot produkta izskata aprakstu,

Procapen uzglabasanas laika un izlaides specifikacijas apraksta.;

300 mg/ml suspension for pigs, cattle, horses IA B.I1.d.1.d Svitro nebitisku testa parametru par smarZu no izlaides specifikacijas un
uzglabasanas specifikacijas aprakstiem, saskana ar VICH vadlmijam Nr. 39 un Nr.
3AQl1a,;

IA B.IL.d.1.d Svitro nebiitisku parametru par piegadataju un s€rijas izlaidi no izlaides
specifikacijas apraksta, saskana ar VICH vadlinijam Nr. 39 un Nr. 3AQl 1a;
IA B.IL.d.1.d Svitro nebutisku parametru par pudeles izmeru un materialu no izlaides
specifikacijas apraksta, saskana ar VICH vadlinijam Nr. 39 un Nr. 3AQl1 la.

26. | V/DCP/18/0030 | Pulmovet Dopharma Research | IA B.L.b.1.b Iesniedz izmainas aktivas vielas tilmikozina fosfata specifikacijas

250 mg/ml skidums lieto$anai ar dzeramo B.V. ierobezojumos sakara ar atjaunotu aktivas vielas pamatietas failu

fideni vai piena aizvietotaju ciikam, liellopiem, | , Niderlande

titariem, vistam

Pulmovet

250 mg/ml solution for use in drinking water

or milk replacer for pigs, cattle, turkeys,

chickens

27. | VINRP/95/0169 | Rabisin MERIAL S.AS,, IB B.Il.a.z. izmainas galaprodukta apraksta un sastava, ieklaujot informaciju par
suspensija injekcijam aitam, caunu dzimtas Francija aktivas vielas ELISA testa izteiktajam vienibam;

dzivniekiem, kakiem, liellopiem, suniem, IB B.I1.d.1.z. noteiktas ELISA testa pienemsanas robezas deriguma termina beigas

zirgiem

Rabisin

suspension for injection for sheep, mustelids,

cats, cattle, dogs, horses

28. | VIDCP/17/0021 | Repose vet Le Vet Beheer IA C.1.3.z. izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, kas veiktas pec

500 mg/ml $kidums injekcijam aitam, cikam, | B.V., Niderlande PSUR novértésanas;

grauzgjiem, kakiem, kazam, liellopiem, IB C.1.3.z. citas izmainas zalu apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija

suniem, truSiem, iidelém, zirgiem

Repose vet

500 mg/ml solution for injection for sheep,

pigs, rodents, cats, goats, cattle, dogs, rabbits,

minks, horses

29. | VINRP/09/0025 | Synulox 250 mg Zoetis Belgium IB B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-

tabletes kakiem, suniem
Synulox 250 mg
tablets for cats, dogs

S.A., Belgija

CEP 199-111-Rev 03 aktivajai vielai kalija klavulanatam no paslaik apstiprinata
razotaja SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Lielbritanija




30. | VINRP/99/1027 | Synulox 50 mg Zoetis Belgium IB B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-
tabletes kakiem, suniem S.A., Belgija CEP 199-111-Rev 03 aktivajai vielai kalija klavulanatam no paslaik apstiprinata
Synulox 50 mg razotaja SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Lielbritanija
tablets for cats, dogs

31. | VINRP/09/0026 | Synulox 500 mg Zoetis Belgium IB B.111.1.a.2 lesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-
tabletes suniem S.A., Belgija CEP 199-111-Rev 03 aktivajai vielai kalija klavulanatam no paslaik apstiprinata
Synulox 500 mg razotaja SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Lielbritanija
tablets for dogs

32. | VIMRP/18/0023 | Solamocta Eurovet Animal IA B.III.1.a.3 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu aktivai vielai
697 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni | Health B.V., amoksicilina trihidratam (R1-CEP 2007-315-Rev-02) no jauna razotaja - Inner
pilém, titariem, vistam Niderlande Mongolia Changsheng Pharmaceutical Co., LTD, Mongolija
Solamocta
697 mg/g powder for use in drinking water for
ducks, turkeys, chickens

33. | VINRP/96/0412 | Surolan Elanco GmbH, IA A.7. Galaprodukta un par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, ka arT s@rijas kontroles,
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija primaras un sekundaras iepakoSanas vietas, Janssen Pharmaceutica NV. Belgija,
Surolan svitro§ana
suspension for external use for cats, dogs

34. | V/IDCP/19/0019 | Trymox LA Univet Ltd., Trija IB B.IL.f.1.b.1 Pagarina deriguma terminu izplatiSanai paredz&tam 50 ml un 100 ml
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, iepakojumam no 18 ménesiem uz 2 gadiem un 250 ml iepakojumam no 12 méneSiem
cukam, kakiem, liellopiem, suniem uz 2 gadiem
Trymox LA
150 mg/ml suspension for injection for sheep,
pigs, cats, cattle, dogs

35. | VINRP/03/1616 | Vetrimoxin LA Ceva Sante IA B.III.1.a.2 Razotaja nosaukuma mainas dél iesniedz atjaunotu aktivas vielas

150 mg/ml suspensija injekcijam cikam,
liellopiem

Vetrimoxin LA

150 mg/ml suspension for injection for pigs,
cattle

Animale., Francija

amoksicilina trihidrata Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. R1-CEP 2001-
367-Rev 05 no paslaik apstiprinata razotaja Centrient Pharmaceuticals Netherlands
B.V., Niderlande ar razoSanas vietu Deretil S.A., Spanija




