II tipa izmainas

Veterinaro zalu nosaukums, zalu

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Vete}‘ inaro zalu stiprums, forma un meérka suga (- | apliecibas ipaSnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
p. k. reg.numurs ’ ’ )
as) valsts

1 2 3 4 5

1. | V/INRP/05/1660 Bovilis Bovipast RSP Intervet IT B.II.a.3.b.3 Galaprodukta sastava aizvieto pretputu lidzekli ar simetikonu;
suspensija injekcijam liellopiem | International B.V., | IB B.Il.b.3.z Maina adjuvanta aluminija hidroksida sterilizé$anas temperattiru
Bovilis Bovipast RSP Niderlande
suspension for injection for
cattle

2. | VIMRP/17/0029 Butomidor Richter Pharma Il B.l.z Atjauno aktivas vielas butorfanola tartrata ASMF (versija 11/2018) no razotaja Teva
10 mg/ml $kidums injekcijam AG, Austrija Czech Industries s.r.o., Cehijas Republika
kakiem, suniem, zirgiem
Butomidor
10 mg/ml solution for injection
for cats, dogs, horses

3. | V/IDCP/19/0081 Porcilis Lawsonia Intervet I1 C.I1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pievienojot informaciju
liofilizats un skidinatajs International B.V., | par vakcinu Porcilis PCV M Hyo, Porcilis Lawsonia un Porcilis PRRS saisitu lietoSanu
emulsijas injekcijam Niderlande
pagatavosSanai cikam
Porcilis Lawsonia
lyophilisate and solvent for
emulsion for injection for pigs

4. | VINRP/01/1401 Porcilis PRRS Intervet I1 C.1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pievienojot informaciju
liofilizats un $kidinatajs International par vakcinu Porcilis PCV M Hyo, Porcilis Lawsonia un Porcilis PRRS saistitu lietoSanu
suspensijas injekcijam Booxmer,
pagatavosSanai cikam Niderlande
Porcilis PRRS
lyophilisate and solvent for
suspension for injection for pigs

5. | V/DCP/19/0016 Procapen aniMedica GmbH, | II C.L.z. Iesniedz izmainas zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija saskana ar

300 mg/ml suspensija ciikam,
liellopiem, zirgiem

Procapen

300 mg/ml suspension for pigs,
cattle, horses

Vacija

vienoS$anos p&c atkartotas savstarp&jas atzisanas procediiras




VV/DCP/18/0014

Zelys

10 mg koslajamas tabletes
suniem

Zelys

10 mg chewable tablets for dogs

Ceva Sante
Animale,, Francija

II C.1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, noradot, ka tabletém ir
viena dalfjuma linija un tas var sadalit divas vienadas dalas.;

IB B.Il.a.3.b.1 Palielina raZzoSana izmantotas paligvielas kopovidona daudzumu.

IB B.Il.a.3.b.1 Palielina razosana izmantotas paligvielas kroskarmelozes natrija sals daudzumu.;
IB B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa - p&c samaisisanas pievieno paligvielu
kopovidonu.;

IB B.Il.a.1.b Maina tablesu dalijuma Iinijas - no divam dalfjuma linijam uz vienu dalfjjuma
Iiniju.;

IB B.I1.d.1.z Maina galaprodukta specifikacijas parametru argjais izskats, jo mainitas dalijuma
Iinija;

IB B.1l.e.1.b.1 Pievieno jaunus iepakojuma lielumus - tablesu stiprumam 1,25 mg blisteri pa 12
tabletém, kas ievietoti kastites pa 36 vai 96 tabletém, tableSu stiprumam 5 mg blisteri pa 6
tabletém, kas ievietoti kastités pa 30 vai 96 tabletém, 10 mg stiprumam - blisteri pa 4 tabletém,
kas ievietoti kastites pa 32 vai 96 tabletem.

VV/DCP/18/0012

Zelys

1.25 mg koslajamas tabletes
suniem

Zelys

1.25 mg chewable tablets for
dogs

Ceva Sante
Animale,, Francija

II C.1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, noradot, ka tabletém ir
viena dalfjuma Iinija un tas var sadalit divas vienadas dalas;

IB B.I1.a.3.b.1 Palielina razoSana izmantotas paligvielas kopovidona daudzumu.;

IB B.I1.a.3.b.1. Palielina raZoSana izmantotas paligvielas kroskarmelozes natrija sals
daudzumu.;

IB B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razoSanas procesa - péc samaisisanas pievieno paligvielu
kopovidonu.;

IB B.I1.a.1.b Maina tablesu dalfjuma Iinijas - no divam dalfjuma Iinijam uz vienu dalfjuma
Iiniju.;

IB B.I.d.1.z Maina galaprodukta specifikacijas parametru argjais izskats, jo mainitas daljjuma
Inijas.

IB B.1l.e.1.b.1 Pievieno jaunus iepakojuma lielumus - tablesu stiprumam 1,25 mg blisteri pa 12
tabletém, kas ievietoti kastites pa 36 vai 96 tableteém, tablesu stiprumam 5 mg blisteri pa 6
tabletém, kas ievietoti kastit€s pa 30 vai 96 tabletém, 10 mg stiprumam - blisteri pa 4 tabletém,
kas ievietoti kastites pa 32 vai 96 tabletem.

V/DCP/18/0013

Zelys

5 mg kos|ajamas tabletes
suniem

Zelys

5 mg chewable tablets for dogs

Ceva Sante
Animale,, Francija

IB B.Il.a.3.b.1 Palielina razo$ana izmantotas paligvielas kopovidona daudzumu.;

IB B.Il.a.3.b.1 Palielina razo$ana izmantotas paligvielas kroskarmelozes natrija sals daudzumu;
IB B.I1.b.3.a Nelielas izmainas razo$anas procesa - péc samaisi$sanas pievieno paligvielu
kopovidonu.;

IB B.Il.a.1.b Maina table$u dalijuma Iinijas - no divam dalijuma linijam uz vienu dalfjuma
Iiniju.;

IB B.I1.d.1.z Maina galaprodukta specifikacijas parametru argjais izskats, jo mainitas dalfjuma
Iinijas;

IB B.1l.e.1.b.1 Pievieno jaunus iepakojuma lielumus - tablesu stiprumam 1,25 mg blisteri pa 12
tabletém, kas ievietoti kastites pa 36 vai 96 tabletem, tableSu stiprumam 5 mg blisteri pa 6
tabletém, kas ievietoti kastit€s pa 30 vai 96 tableteém, 10 mg stiprumam - blisteri pa 4

tabletém, kas ievietoti kastités pa 32 vai 96 tabletém.;

IT C.1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, noradot, ka tabletém ir
viena dalijuma linija un tas var sadalit divas vienadas dalas




