II tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma e . - . . . _ o
¢ ’ ’ _ ’ apliecibas 1pasnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, batiba
p. k. reg.numurs un mérka suga (-as) valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/18/0009 Gallifen Huvepharma NV, II C.1.6. a Pievieno jaunu terapeitisko indikaciju - ar Capillaria obsignata

200 mg/ml suspensija lietoSanai ar dzeramo tdeni
fazaniem, vistam

Gallifen

200 mg/ml suspension for use in drinking water
for pheasants, chickens

Belgija

invadétu vistu arsteéSanai

2. V/DCP/15/0017

Hyogen

emulsija injekcijam ciikam
Hyogen

emulsion for injection for pigs

Ceva Sante Animale,
Francija

II C.I.4. Izmainas zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija
sakara ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, klniskiem vai
farmakovigilances datiem, pievienojot informaciju par vakcinu Circovac
un Hyogen saistTtu lietoSanu maisTjuma sivéniem no 3 nedélu vecuma un
pagarinot imunitates ilgumu Iidz 23 nedélam lietojot maisijuma

3. V/DCP/20/0035

Nobilis Salenvac ETC

suspensija injekcijam vistam

Nobilis Salenvac ETC

suspension for injection for chickens

Intervet International
B.V., Niderlande

11 B.11.b.2b MSD Animal Health, Krems, Austrija pievienota ka papildus
galaprodukta kvalitates kontroles testéSanas vieta ;

IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta testa procediira
tiomersalam;

IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta testa procedura
formaldehidam;

IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no galaprodukta
specifikacijas - pH testa svitroSana vakcinai pirms iepildiSanas

4. VINRP/94/0177

Nobivac DHP

liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam
pagatavosanai suniem

Nobivac DHP

lyophilisate and solvent for solution for injection
for dogs

Intervet International
B.V., Niderlande

II C.1.4. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, pievienojot
informaciju par saistitu (bet ne maisijuma) lictoSanu ar Nobivac Respira
Bb vakcinu

5. V/NRP/93/0047

Nobivac DHPPI

liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam
pagatavosanai suniem

Nobivac DHPPI

lyophilisate and solvent for solution for injection
for dogs

Intervet International
B.V., Niderlande

II C.1.4. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, pievienojot
informaciju par saistitu (bet ne maisijuma) lietoSanu ar Nobivac Respira
Bb vakcinu

6. V/NRP/93/0049

Nobivac Puppy DP

liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam
pagatavoSanai suniem

Nobivac Puppy DP

lyophilisate and solvent for solution for injection
for dogs

Intervet International
B.V., Niderlande

II C.1.4. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, pievienojot
informaciju par saistitu (bet ne maisijuma) lietoSanu ar Nobivac Respira
Bb vakcinu




7. V/NRP/98/0866 Poulvac Bursine 2 Zoetis Belgium S.A., | 11 B.V.b.1.z. Kvalitates dokumentacijas harmoniz&sana
liofilizats iekskigi lietojama $kiduma Belgija
pagatavosanai vistam
Poulvac Bursine 2
lyophilisate for oral solution for chickens

8. V/MRP/10/0005 Rifen Richter Pharma AG, Il C.11.3. Samazina zalu izdaliSanas perioda garumu galai un
100 mg/ml §kidums injekcijam ciikam, liellopiem, | Austrija blakusproduktiem p&c IM injekcijas no 4 dienam lidz 48 stundam
zirgiem
Rifen
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle,
horses

9. V/MRP/10/0005 Rifen Richter Pharma AG, | II C.I.6.a. Pievieno jaunu terapeitisko indikaciju "P&coperacijas sapju
100 mg/ml §kidums injekcijam cikam, liellopiem, | Austrija mazinasanai péc atragosanas teliem"
zirgiem
Rifen
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle,
horses

10. VI/MRP/21/0074 Salmovac 440 Ceva Sante Animale, | II C.1.z Zalu informacijas harmonizacija starp dalibvalstim, saskana ar
liofilizats lietoSanai dzeramaja tideni vistam Francija atkartotas registracijas procediras (DE/V/0208/001/E/003) laika
Salmovac 440 sanemtajiem komentariem
lyophilisate for use in drinking water for chickens

11. V/MRP/05/1662 Thoro VAX vet. Intervet International | IA B.l.a.4. ¢ RazoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana;
emulsija injekcijam ctikam B.V., Niderlande IA B.L.a.4. c RazoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana;
Thoro VAX vet. IA B.1.a.4. c RazoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitrosana;

emulsion for injection for pigs

IA B.1.a.4. c RazoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana;

IA B.1.a.4. c RazoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana;

IA B.I.a.4. ¢ Razosanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana,;

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas galaprodukta testa procediira; vakcinas
relativas iedarbibas ELISA izdaliSanas testa metodes izmainas;

II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura;

II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas ktmiski ieglitas vielas izmantoSanu antigéna
razoSanas laika;

I B.I.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta
/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas;
MSD AH Danube Biotech GmbH, Krems, pievienota ka antigéna
razoSanas vieta




