II tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma P A oo o oo
¢ — apliecibas 1pasnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, batiba
p. k. reg.numurs un mérka suga (-as)
’ valsts
1 2 3 4 5

1. V/NRP/17/0040

Advantix

Skidums pilinasanai uz adas suni 40 — 60 kg
Advantix

spot-on solution for dogs 40 — 60 kg

Bayer Animal Health
GmbH, Vacija

IB C.I.z. Atjaunota zalu informacija, lai pielidzinatu citam, Eiropas
Savienibas dalibvalstis, apstiprinatajam zalu informacijam;
II C.I1.6. a Pievienota jauna terapeitiska indikacija

2. V/NRP/03/1599

Advantix

Skidums pilinasanai uz adas suniem
Advantix

spot-on solution for dogs

Bayer Animal Health
GmbH, Vacija

IB C.I.z. Atjaunota zalu informacija, lai pielidzinatu citam, Eiropas
Savienibas dalibvalstis, apstiprinatajam zalu informacijam;
II C.I.6. a Pievienota jauna terapeitiska indikacija

3. V/NRP/93/0024

Bayvarol
3.6 mg sloksnites ievieto$anai biSu stropa medus
bitem

Bayer Animal Health,
Vacija

II B.La.1. g Ievie$ jaunu aktivas vielas razotaju Syntai Chemicals Ltd .,
Taivana, ar izmainam razosanas procesa

Bayvarol
3.6 mg bee-hive strip for honey bees
4. V/MRP/15/0056 BioEquin H Bioveta, a.s., Cehija I B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
emulsija injekcijam zirgiem izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
BioEquin H biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razosana;
emulsion for injection for horses IB B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
5. V/DCP/11/0061 Foresto Bayer Animal Health, | I B.L.a.1. g Ievie$ jaunu aktivas vielas razotaju Syntai Chemicals Ltd .,
kaklasiksna kakiem, suniem Vacija Taivana, ar izmainam razoSanas procesa
Foresto

collar for cats, dogs

6. V/DCP/11/0062

Foresto

kaklasiksna suni > 8 kg
Foresto

collar for dogs > 8 kg

Bayer Animal Health,
Vacija

I B.L.a.1. g levies jaunu aktivas vielas razotaju Syntai Chemicals Ltd .,
Taivana, ar izmainam razoSanas procesa

7. V/DCP/16/0034

Ketoprocen

100 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, liellopiem,
zirgiem

Ketoprocen

100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle,
horses

Cenavisa S.L.,
Spanija

Il C.l.z Izmainas ZA, M un LI, saistiba ar izmainam atsauces zalém




8. V/NRP/96/0416 Kiltix Bayer Animal Health, | II B.La.1. g Ievie$ jaunu aktivas vielas razotaju Syntai Chemicals Ltd .,
kaklasiksna liela auguma suniem, maza auguma Vacija Taivana, ar izmainam razosanas procesa
suniem, vid€ja auguma suniem
Kiltix
collar for large dogs, small dogs, medium dogs
9. VINRP/95/0176 Nobilis Gumboro 228E Intervet International | II B.IL.b.3.c Izmainas galaprodukta razoSanas procesa;
liofilizats lietoSanai dzeramaja fideni vistam B.V., Niderlande IB B.IL.b.5.b Jauna testa, ko veic raZzoSanas gaita, pievienosana;
Nobilis Gumboro 228E IA B.ILb.5.b Jauna testa, ko veic raZzoSanas gaita, pievieno$ana;
lyophilisate for use in drinking water for chickens IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, jauna testa
pievienoSana;
IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, testa
pievienosSana;
IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, testa metodes
optimizeé$ana;
IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, izmainas
bakteriologiska testa metodg;
II B.IL.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
veidu vai jauna iepakojuma pievienoSana
10. | V/NRP/93/0053 Nobilis Gumboro D78 Intervet International

liofilizats okulonazalas suspensijas
pagatavosanai/lietoSanai dzeramaja tident vistam
Nobilis Gumboro D78

lyophilisate for oculonasal suspension/use in
drinking water for chickens

BV, Niderlande

II B.IL.b.3.c Izmainas galaprodukta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas novertgjums;

IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita: jauna testa
pievienoSana;

IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita: jauna testa
pievienosSana;

II B.Il.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
veidu vai jauna iepakojuma pievieno$ana: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales;

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procedira (testa
pievienos$ana);

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procedira (testa
pievienosana)

IB B.Il.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procedtira (testa
pievienoSana);

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procedura (testa
pievienosana)




11.

VINRP/00/1185

Nobilis IB MA5

liofilizats okulonazalas suspensijas
pagatavosanai/lieto$anai dzeramaja tident vistam
Nobilis IB MA5

lyophilisate for oculonasal suspension/use in
drinking water for chickens

Intervet International
BV, Niderlande

IB B.II.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa proceduira;

IB B.II.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira;

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem;

IB B.I1.b.5.z Izmainas kausinos iepildito lodiSu skaita robezvertibas;

IB B.I1.b.3.z Izmainas kausinu un to parklajumu sterilizacijas metodg;

I B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkadas biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razoSanas operacijas, iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, pievienoSana;

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

pievienosana;

IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar galaproduktu;

IB B.ll.e.5a2 Galaprodukta iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
lielumam, pievienots 12 x 10 000 devu iepakojums;

IA B.IL.e.5al Galaprodukta iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam, pievienots 12 x 5000 devu iepakojums;

IA B.Il.e.5al Galaprodukta iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam, pievienots 12 x 2500 devu iepakojums;

IA B.1l.e.5al Galaprodukta iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam, pievienots 12 x 1000 devu iepakojums

12.

V/MRP/05/1645

Nobilis ND C2

liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavo$anai
vistam

Nobilis ND C2

lyophilisate for oculonasal suspension for
chickens

Intervet International
BV, Niderlande

II B.IL.b.3.c Izmainas galaprodukta razoSanas procesa un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums;

II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkadas biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razosanas operacijas, iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli un sekundaro iepakosanu, pievienosana;

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas pievienosana;

IB B.IL.b.5.b Jauna testa, ko veic razoSanas gaita, pievienoSana ;

IA B.IL.b.5.a Jauna testa, ko veic raZoSanas gaita, pievienos$ana ;

II B.Il.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
veidu vai jauna iepakojuma pievienoSana;

IB B.II.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, jauna testa
pievienoSana;

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, jauna testa
pievienoSana;

IB B.II.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira, jauna testa
pievienoSana




13. V/DCP/19/0068 Pimocard Dechra Regulatory IB B.11.d.1.z - tiek svitrota masas vienveidiba no gatava produkta
3.5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem B.V., Niderlande specifikacijas;
Pimocard IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira gatavajam produktam;
3.5 mg/ml solution for oral use for dogs IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas testa procediira gatavajam produktam ;
IA B.11.b.4.a Palielina gatava produkta sérijas apjumu Iidz 450 1;
IA B.IL.b.2.a Tiek aizstata s@rijas test€Sanas vieta uz Genera Inc.,
Horvatija;
IB B.11.b.1.e Aizstaj vietu, kur notiek nesterilu zalu razoSanas operacijas
uz Genera Inc., Horvatija;
IA B.ILb.1.b Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta uz Genera Inc.,
Horvatija;
IA B.I1.b.1.a Aizstaj sekundara iepakoSanas vietu uz Genera Inc.,
Horvatija;
Il B.I.a.1. b Pievieno aktivas vielas razotaju Grindex, Latvija
14, V/MRP/13/0019 Poulvac 1B QX Zoetis Belgium S.A., | II C.1.4. Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija sakara ar
liofilizats suspensijas izsmidzinasanai Belgija jauniem datiem par vakcinas lietoSanas drosumu no 1 dienas vecuma
pagatavosanai vistam
Poulvac IB QX
lyophilisate for nebuliser suspension for chickens
15. V/MRP/11/0048 Selectan Laboratorios Hipra 1T B.I.z Tiek atjaunota aktivas vielas florfenikola pamatlieta razotajam

300 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem
Selectan
300 mg/ml solution for injection for pigs, cattle

S.A., Spanija

Zhejiang Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Ltd., Kina




