II tipa izmainas

Nr. oo oo ~ . Veterinaro zalu Reg.
Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma . o s - . . . g
p. reg.numurs’ ’ un mérka suga (:as) apliectbas 1paSnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
k. ’ valsts
1 2 3 4 5
1. | VINRP/03/0226 Albiotic Huvepharma NV, IA B.IL.b.1.a Aizvieto sekundaras iepakosanas vietu Norbrook
$kidums ievadisanai tesment laktgjosas govim Belgija Laboratories Limited, Apvienota Karaliste ar Biovet Joint Stock
Albiotic Company, Bulgarija;
intramammary solution for lactating cows IB B.ILb.1.f Aizvieto galaprodukta razoSanas vietu Norbrook
Laboratories Limited, Apvienota Karaliste ar Biovet Joint Stock
Company, Vasil Petleshkov Street 48, Peshtera, Bulgarija;
IB B.11.d.2.d Aizstaj galaprodukta endotoksinu testéSanas Eiropas
farmakopejas C metodi ar B metodi;
I1 B.I1.b.3.b Maina sterilas filtracijas filtra veidu;
IA B.11.b.4.b Samazina galaprodukta s€rijas apjomu no 400 litriem uz
100 litriem
2. | VIMRP/09/0010 AviPro SALMONELLA VACE Lohmann Animal II B.I1.b.3.c Veiktas izmainas galaprodukta razosanas procesa,
liofilizats suspensijas pagatavosanai vistam Health GmbH , Vacija | liofilizacijas parametros;
AviPro SALMONELLA VACE II B.I1.d.1.e Mainita galaprodukta atlikusa mitruma specifikacija
lyophilisate for suspension for chickens
3. | V/DCP/18/0002 Avishield 1B H120 GENERA Inc., IB B.I1.d.2.d Izmainas galaprodukta testa procediira, infekcioza
liofilizats okulonazalas suspensijas Horvatija bronhita virusa identifikacijas metodg;
pagatavoSanai/lietoSanai ar dzeramo tGdeni vistam II B.IL.d.1.e Izmainas galaprodukta specifikacijas parametros,
Avishield IB H120 atlikusa Gidens specifikacijas sérijas izlaides un deriguma termina
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in laika
drinking water for chickens
4. | VIMRP/13/0001 BIOSUIS M.hyo Bioveta, a.s., Cehija II C.1.z.Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukeija, kas ieklautas
emulsija injekcijam ctikam pec atkartotas registracijas procediiras laika pieprasitajiem
BIOSUIS M.hyo labojumiem
emulsion for injection for pigs
5. | VINRP/98/0717 Drycloxa-kel 685,13 mg/9 ¢ Kela Laboratoria NV, I1 B.IL.b.3.b Aizvieto paligvielas termisko sterilizaciju ar sterilo filtraciju

suspensija ievadiSanai tesment liellopiem
Drycloxa-kel 685,13 mg/9 ¢
intramammary suspension for cattle

Belgija




6. | V/IMRP/09/0014 Ingelvac MycoFLEX Boehringer Ingelheim II B.Il.e.1b2 Pievienots jauns flakona noslégsanas sistémas veids 250ml
suspensija injekcijam cikam Vetmedica GmbH, iepakojumam- Twistpak pudele;
Ingelvac MycoFLEX Vacija IB B.II.e.5a2 Pievienots 10 ml iepakojuma izméers;
suspension for injection for pigs IA B.IL.e.5al Pievienots 50 ml iepakojuma izmérs;
IA B.1l.e.5al Pievienots 100 ml iepakojuma izmérs;
IA B.IL.e.5al Pievienots 12 x 10 ml iepakojuma izmers;
IA B.IL.e.5al Pievienots 12 x 50 ml iepakojuma izmers;
IA B.IL.e.5al Pievienots 12 x 100 ml iepakojuma izmérs;
IA B.ll.e.5al Pievienots 12 x 250 ml iepakojuma izmérs;
IB C.IL6.b Lietosanas instrukcija un mark&juma pievienots QR kods
7. | VINRP/93/0034 Nafpenzal DC Intervet International II B.I.a.1.b Pievieno jaunu aktivas vielas nafcilina natrija sals ASMF no
suspensija ievadiSanai tesment liellopiem B.V., Niderlande paslaik apstiprinata raZzotaja ACS Dobfar S.p.A., Italija
Nafpenzal DC
intramammary suspension for cattle
8. | V/DCP/20/0046 Nextmune Ceva-Phylaxia 11 B.I1.a.3b3 Galaprodukta paligvielu sastava tiek pievienota saharoze
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam | Veterinary Biologicals
pagatavosSanai vistam Co. Ltd., Ungarija
Nextmune
concentrate and solvent for suspension for
injection for chickens
9. | VINRP/95/0164 Nobilis Rismavac Intervet International II C.1.4. Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, pievienojot
suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam B.V., Niderlande informaciju par lieto$anu maisijuma ar vakcinam Innovax-ILT, Innovax-
pagatavosSanai vistam ND-1BD un Innovax-ND-ILT
Nobilis Rismavac
suspension and solvent for suspension for
injection for chickens
10. | VINRP/05/1634 Nobilis Salenvac T Intervet International II B.I1.d.2.c Izmainas S.Enteritidis ELISA potences testa metodg;
suspensija injekcijam vistam B.V., Niderlande IB B.I1.b.3.z. Mainits gamma iradiacijas diapazons pudelu sterilizacijas
Nobilis Salenvac T procesa;
suspension for injection for chickens IB B.1.d.1.b.z. Korigéti uzglabasanas apstakli aktivas vielas
pamatcelmam un darba celmiem
11. | VINRP/93/0040 Nobivac Rabies Intervet International II B.I1.d.2.c Teviests jauns in vitro pontences tests trakumsergas

suspensija injekcijam aitam, govim, kakiem,
kazam, lapsam, majas seskiem, suniem, zirgiem
Nobivac Rabies

suspension for injection for sheep, cows, cats,
goats, foxes, ferrets, dogs, horses

B.V., Niderlande

komponenta noteiksanai galaprodukta kontrol&




12. | VINRP/96/0379 Nobivac RL Intervet International 11 B.11.d.2.c leviests jauns in vitro potences tests trakumseérgas
suspensija injekcijam suniem B.V., Niderlande komponenta noteiksanai galaprodukta kontrolg
Nobivac RL
suspension for injection for dogs
13. | VINRP/04/0003 Paracox-8 vet. Intervet International II B.I1.e.1b2 Mainits galaprodukta iepakojuma veids no maisiniem uz
suspensija iekskigi lietojamas suspensijas B.V., Niderlande flakoniem;
pagatavosanai vistam II B.I1.b.3.c Izmainas galaprodukta razoSanas procesa;
Paracox-8 vet. IB B.ll.e.5.d Vakcinas piepildijuma tilpuma maina no 0,1 uz 0,004 ml;
suspension for oral suspension for chickens IA B.I1.d.1.d Svitrots nebutisks specifikacijas parametrs no galaprodukta
specifikacijas;
IB B.11.d.2.d Pievienots pH noteikSanas tests;
IB B.I1.d.2.d Pievienots vizuala izskata parbaudes tests;
IB B.II.d.2.d Mainits sterilitates tests;
IB B.11.d.2.d Mainits in vitro potences tests;
IB B.I1.d.2.d Galaprodukta razosanas testa procediira aizstati trTs testi -
pildijuma apjoms, smagums un svars;
IB B.ILf.1bl Mainits galaprodukta deriguma termins izplatisanai
paredzgta iepakojuma no 28 uz 33 ned€lam
14. | VINRP/02/1437 Parvoruvax Ceva Sante Animale,, II B.1.a.1. e Papildu piegadataju pievienosana galas peptonam, ko
suspensija injekcijam ctkam Francija izmanto Erysipelothrix rhusiopathiae komponenta raZo$ana
Parvoruvax
suspension for injection for pigs
15. | V/IMRP/06/1668 Versiguard Rabies Zoetis Belgium S.A., II B.1.a.2. ¢ Pievienota alternativa razoSanas metode trakumsérgas

suspensija injekcijam aitam, ciikam, kakiem,

kazam, liellopiem, majas sesks, suniem, zirgiem

Versiguard Rabies
suspension for injection for sheep, pigs, cats,
goats, cattle, ferrets, dogs, horses

Belgija

komponentam




|zsleg§anas procediirai iesniegtas veterinaras zales

lietoSanai ar
izsmidzinasanu vai
dzeramo tdeni

Dzivs novajinats
infekcioza
bronhita viruss,
celms D274 klons

vistam, putnu
infekcioza
bronhita viruss
(IBV)

Nr. | Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro zalu | Veterinaro zalu | Veterinaro zalu ATK vet. Registracija | Registracijas Veterinaro Eksperts
p.k. registracijas nosaukums, starptautiskais registracijas | farmakoterapeiti kods s datums deriguma zalu
numurs forma, stiprums nosaukums apliecibas ska grupa termins izplatiSanas
un mérka suga ipasnieks, nosacijumi
(-as) valsts
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1. | V/INRP/98/0861 | Poulvac IB Primer | Dzivs novajinats | Zoetis Belgium | Imunologiskie QI01ADO7 08/10/1998 Uz Izplatisanai L. Kalnina
liofilizats infekcioza S.A., Belgija lidzekli putniem, neierobezotu tikai
suspensijas bronhita viruss, dzivu virusu laiku praktizgjoSam
pagatavosSanai celms H120 vakcinas majas veterinararstam.




Pécregistracijas uzraudziba

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro zalu Reg. | Laika periods, Eksperta atzinums par PSUR Eksperts
p. k. reg.numurs nosaukums starptautiskais nosaukums | apliecibas ipasnieks, par kuru
valsts iesniegts PSUR
1 2 3 4 5 6 7 8
1. V/NRP/18/0027 | LV Biocillin-500 WS Amoksicilina trihidrats Interchemie 05.04.2020 - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
Werken De Adelaar | 04.10.2020. | zinojums. Veterinaras zales ir droSas lietosana, Miskina
Eesti AS, lgaunija nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija nav izplatitas.
2. V/NRP/19/0002 | LV Calmasol-204 S Kalcija glikonata Interchemie 27.02.2020. — | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
monohidrats, natrija Werken De Adelaar | 26.02.2021. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietoSana, Miskina
toldimfos, magnija hlorida | Eesti AS, lIgaunija nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
heksahidrats Latvija ir izplatitas.
3. VINRP/20/0034 | LV Intrafer-200 B12 | Dzelzs (I11) (dzelzs (I11) Interchemie 30.06.2020 - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
hidroksida dekstrana Werken De Adelaar | 29.12.2020. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietosana, Miskina
kompleksa veida), Eesti AS, lgaunija nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
ciankobalamins (vitamins Latvija ir izplatitas.
B12)
4. V/NRP/19/0003 LV Calmasol-440 Kalcija glikonata SIA "Vetmarket", 02.04.2020 - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
monohidrats, magnija Latvija 01.10.2020. | zinojums. Veterinaras zales ir drosSas lietosana, Miskina
hlorida heksahidrats, nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
borskabe. Latvija nav izplatitas.
5. VINRP/19/0024 LV Caolisol oral Kolistins SIA "Vetmarket", 04.12.2019 - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
Latvija 03.12.2020. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietosana, Miskina
nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija nav izplatitas.
6. VINRP/98/0777 Colivet Kolistins Ceva Sante 01.02.2018 - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
Animale., Francija 31.01.2021. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietosana, Miskina
nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija ir izplatitas.
7. VINRP/97/0600 Alfafer 10% Dzelzs (dekstrana Alfasan 01.04.2018. - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
kompleksa veida) International B.V., 31.03.2021. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietosana, Miskina
Niderlande nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija nav izplatitas.
8. VINRP/97/0541 Alfasan Eye Hloramfenikols, A Alfasan 01.04.2018. - | PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu Kristine
Ointment vitamins International B.V., 31.03.2021. | zinojums. Veterinaras zales ir drosas lietosana, Miskina
Niderlande nerada risku dztvniekam un lietotajam. Zales
Latvija ir izplatitas.
9. VV/NRP/96/0466 Biomectin 1% Ivermektins Vetoquinol Biowet | 01.02.2018 - | PSUR perioda sanemts viens mazak nopietns Kristine
Sp. z 0.0., Polija 31.01.2021. | blakusparadibu zinojums par 4 suniem, kuriem Miskina

noveroja lokalu reakciju injekcijas vieta.
Veterinaras zales ir drosas lietoSana, nerada risku

dzivniekam un lietotdjam. Zales Latvija ir izplatitas.




10.

V/NRP/97/0549

Oxytocin

Sintétiskais oksitocins

Alfasan
International B.V.,
Niderlande

01.04.2018. -
31.03.2021.

PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu
zinojums. Veterinaras zales ir droSas lietoSana,
nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija ir izplatitas.

Kristine
Miskina

11.

V/NRP/03/1617

Colivet oral solution

Kolistins

Ceva Sante
Animale., Francija

01.02.2018. -
31.01.2021.

PSUR perioda nav sanemts neviens blakusparadibu
zinojums. Veterinaras zales ir droSas lietoSana,
nerada risku dzivniekam un lietotajam. Zales
Latvija nav izplatitas.

Kristine
Miskina

12.

VV/NRP/98/0903

Frontline Spot-on
Cat

Fipronils

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France SCS,
Francija

01.02.2018. -
31.01.2021.

PSUR perioda 326 nopietni un 7 mazak nopietni
blakusparadibu zinojumi, lietojot zales atbilstosi
lietoSanas instrukcijai. PSUR perioda sanemti 30
nopietni blakusparadibu zinojumi, lietojot zales
neatbilstosi lietosanas instrukcijai. PSUR perioda
sanemti 1142 nopietni un 16 mazak nopietni
zinojumi par zalu iedarbibas trikumu, lietojot zales
atbilstosi lietoSanas instrukcijai. PSUR perioda
sanemti 93 zinojumi par zalu iedarbibas trikumu,
lietojot zales neatbilstosi lietoSanas instrukcijai.
PSUR perioda sanemti 5 nopietni un 19 mazak
nopietni blakusparadibu zinojumi, kas pamata
saistiti ar lokalu reakciju p&c zalu nokltSanas acls
vai uz adas. PSUR perioda sanemti 19
blakusparadibu zinojumi un 2 zinojumi par zalu
iedarbibas truikumu. Veterinaras zales ir drosas
lieto$ana, nerada risku dzivniekam un lietotajam.
Zales Latvija ir izplatitas.

Kristine
Miskina

13.

V/NRP/93/0034

Nafpenzal DC

Prokaina benzilpenicilins,
dihidrostreptomicins,
nafcilins

Intervet
International B.V.,
Niderlande

01.03.2018. -
28.02.2021.

PSUR perioda sanemts 1 mazak nopietns
blakusparadibu zinojums un 2 zinojumi par zalu
iedarbibas trukumu, ka arT 20 zinojums par zalu
izdaliSanas perioda neievérosanu. Veterinaras zales
ir droS$as lieto$ana, nerada risku dzivniekam un
lietotajam. Zales Latvija ir izplatitas.

Kristine
Miskina

14,

V/NRP/00/1117

Nobilis CAV P4

Dzivs, novajinats calu
anémijas viruss, celms
26P4: > 103° TCIDso*

Intervet
International B.V.,
Niderlande

01.03.2018 -
28.02.2021.

PSUR perioda sanemts 1 nopietns blakusparadibu
zinojums. PSUR perioda sanemti 2 zinojumi par
zalu iedarbibas trikumu, lietojot zales atbilstosi
lietoSanas instrukcijai un 1 zinojums par zalu
iedarbibas trikumu, lietojot zales neatbilstosi
lietoSanas instrukcijai. Veterinaras zales ir drosas
lietosana, nerada risku dzivniekam un lietotajam.
Zales Latvija nav izplatitas.

Kristine
Miskina




