Izmainas, kuras nav janoveérte (VNRA)

- = - = = . Veterinaro zalu
Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, buitiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > i
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/22/0035 Amoxyvet Huvepharma NV, B.45 - Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jauna apstiprinata
697 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo @ideni ctikam, Belgija (aizstasana vai pievienoSana) attieciba uz nesterilu aktivo vielu
vistam
Amoxyvet
697 mg/g powder for use in drinking water for pigs,
chickens
2. V/MRP/13/0052 Bupag Multidose Richter Pharma AG, B.44 - Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata razotaja
0.3 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem Austrija attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Bupaqg Multidose
0.3 mg/ml solution for injection for cats, dogs
3. V/MRP/19/0076 Calmafusion Interchemie Werken | B.39 - Izmainas, kas attiecas uz jebkuru primara iepakojuma
$kidums infuzijam aitam, ciikam, liellopiem De Adelaar Eesti AS, | materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
Calmafusion Igaunija krasas izmainas, jo tiek izmantota cita plastmasa nonemamajiem
solution for infusion for sheep, pigs, cattle vaciniem, krasu koda gredzeni uz ampulam vai adatu aizsargu
maina)
4. V/DCP/14/0052 Canizol vet Le Vet Beheer B.V., | B.20 - Nesterila gatava produkta primaras iepakosanas vietas
200 mg tabletes suniem Niderlande pievienosana;
Canizol vet B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
200 mg tablets for dogs pievieno$ana;
B.24 - Par sérijas izlaidi, tostarp nesterila gatava produkta s€rijas
kontroli vai testéSanu, atbildiga razotaja pievienoSana
5. V/DCP/14/0053 Canizol vet Le Vet Beheer B.V., | B.20 - Nesterila gatava produkta primaras iepakoSanas vietas
400 mg tabletes suniem Niderlande pievienoSana;
Canizol vet B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
400 mg tablets for dogs pievienosana;
B.24 - Par serijas izlaidi, tostarp nesterila gatava produkta sérijas
kontroli vai test€Sanu, atbildiga raZotaja pievienoSana
6. V/DCP/19/0009 Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml KRKA, d.d., Novo B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
Skidums injekcijam kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem mesto, Slovénija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
solution for injection for cats, cattle, dogs, horses




7. V/DCP/16/0037 Cevac MD HVT Ceva-Phylaxia B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
suspensija un skidinatajs suspensijas injekcijam Veterinary pievienoSana
pagatavoSanai vistam Biologicals Co. Ltd.,
Cevac MD HVT Ungarija
suspension and diluent for suspension for injection for
chickens

8. V/DCP/20/0044 Cevac MD Rispens Ceva-Phylaxia B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Veterinary pievienosana
pagatavoSanai vistam Biologicals Co. Ltd.,
Cevac MD Rispens Ungarija
concentrate and solvent for suspension for injection for
chickens

9. V/DCP/15/0052 Cyclospray Eurovet Animal B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
78.6 mg/g uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija aitam, | Health B.V., razotdja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
ctikam, liellopiem Niderlande
Cyclospray
78.6 mg/g cutaneous spray, suspension for sheep, pigs, cattle

10. VINRP/01/1380 Dalmazin Fatro S.p.A., Italija B.3.f. Viena no gatava produkta tie$a iepakojuma svitro§ana, no
75 png/ml skidums injekcijam govim, kevém, sivénmatem kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitroSana;
Dalmazin B.3.f. Viena no gatava produkta tiesa iepakojuma svitroSana, no
75 ng/ml solution for injection for cows, mares, SOws kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitroSana;

B.3.f. Viena no gatava produkta tie$a iepakojuma svitro$ana, no
kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitroSana

11. | V/IDCP/17/0010 Dehinel KRKA, d.d., Novo A.l.e - Gatava produkta raZotaja nosaukuma un adreses izmainas
tabletes kakiem mesto, Slovénija
Dehinel
tablets for cats

12. V/DCP/17/0010 Dehinel KRKA, d.d., Novo B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegS$ana no jau apstiprinata
tabletes kakiem mesto, Slovénija razotdja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Dehinel
tablets for cats

13. | V/IDCP/17/0032 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.3.a - Tiek svitrota §ada informacija: aktivas vielas,

200 mg tabletes suniem
Doxybactin vet
200 mg tablets for dogs

B.V., Niderlande

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
uznémuma, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzne@muma vai aktivas vielas izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja svitro$ana (ja minéts
dokumentacija)




14. V/DCP/17/0032 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.38 - Iepakojuma izméra izmainas (vienibu skaits iepakojuma,
200 mg tabletes suniem B.V., Niderlande pieméram, tabletes, ampulas u. c.) paslaik apstiprinata
Doxybactin vet iepakojuma izméra robezas
200 mg tablets for dogs
15. | V/IDCP/17/0033 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.3.a - Tiek svitrota §ada informacija: aktivas vielas,
400 mg tabletes suniem B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Doxybactin vet uzn€muma, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
400 mg tablets for dogs kontroli atbildiga uznémuma vai aktivas vielas izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja svitro$ana (ja minéts
dokumentacija)
16. | V/DCP/17/0033 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.38 - Iepakojuma izméra izmainas (vienibu skaits iepakojuma,
400 mg tabletes suniem B.V., Niderlande pieméram, tabletes, ampulas u. ¢.) paslaik apstiprinata
Doxybactin vet iepakojuma izméra robeZas
400 mg tablets for dogs
17. V/DCP/17/0031 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.3.a - Tiek svitrota §ada informacija: aktivas vielas,
50 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Doxybactin vet uznémuma, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
50 mg tablets for cats, dogs kontroli atbildiga uznémuma vai aktivas vielas izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja svitro$ana (ja minéts
dokumentacija)
18. V/DCP/17/0031 Doxybactin vet Dechra Regulatory B.38 - lepakojuma izméra izmainas (vienibu skaits iepakojuma,
50 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande piem&ram, tabletes, ampulas u. c.) paslaik apstiprinata
Doxybactin vet iepakojuma izmeéra robeZas
50 mg tablets for cats, dogs
19. | V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., | B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
$kidums injekcijam liellopiem Belgija pievieno$ana
Draxxin Plus
solution for injection for cattle
20. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jau apstiprinata
Skidums injekcijam liellopiem Belgija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Draxxin Plus
solution for injection for cattle
21. | V/IDCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., | B.21 - Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Skidums injekcijam liellopiem Belgija pievienosana
Draxxin Plus
solution for injection for cattle
22. V/DCP/14/0033 Effitix VIRBAC, Francija B.25 - Izmainas, kas attiecas uz nefas@ta produkta (starpprodukta)

$kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem
Effitix
spot-on solution for large dogs

iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefaséto
produktu (ieskaitot aizstasanu vai pievienoSanu);

B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procediira gatavajam
produktam




23. VV/DCP/14/0034 Effitix VIRBAC, Francija B.25 - Izmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)
$kidums pilinasanai uz adas loti licla auguma suniem iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefaséto

Effitix produktu (ieskaitot aizstaSanu vai pievieno$anu);

spot-on solution for very large dogs B.12.a - Nebiitiskas izmainas apstiprinata testa procediira gatavajam
produktam

24. | V/DCP/14/0030 Effitix VIRBAC, Francija B.25 - Izmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)
$kidums pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefaséto

Effitix produktu (ieskaitot aizstasanu vai pievieno$anu);

spot-on solution for very small dogs B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedtira
gatavajam produktam

25. | V/DCP/14/0031 Effitix VIRBAC, Francija B.25 - Izmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)
$kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefas€to

Effitix produktu (ieskaitot aizstaSanu vai pievieno$anu);

spot-on solution for small dogs B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedtira
gatavajam produktam

26. V/DCP/14/0032 Effitix VIRBAC, Francija B.25 - Izmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)

Skidums pilinasanai uz adas vid€ja auguma suniem iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefaséto

Effitix produktu (ieskaitot aizstasanu vai pievienosanu);

spot-on solution for medium dogs B.12.a - Nebdtiskas izmainas apstiprinata testa procedira
gatavajam produktam

27. V/DCP/20/0036 Emdofluxin Emdoka bvba, C.4 - Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukcija,

50 mg/ml skidums injekcijam ctikam, liellopiem, zirgiem Belgija kas paredzetas, lai istenotu procediiras iznakumu vai kompetentas

Emdofluxin iestades vai Agentiiras ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas

50 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses pasakumiem farmakovigilance saistiba ar veterinarajam zalém;
A.l.a - [zmainas tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukuma

28. V/DCP/13/0032 Enrox Max KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.

100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem mesto, Slovénija vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjauninatajai

Enrox Max monografijai;

100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
vai dalibvalstu farmakopejai, lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur.,
svitrojot atsauci uz ick$€ja testa metodi un testa metodes numuru;
B.3.t - Tiek svitrota $ada informacija: Ph. Eur. CEP aktivai vielai
enrofloksacinam

29. | VIMRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer Ingelheim | B.3.e - Tiek svitrota testa procediira aktivajai vielai vai aktivas

5 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras aitam, galas un
piena liellopiem, kazam

Eprinex Multi

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef and dairy cattle,
goats

Animal Health
France SCS, Francija

vielas izejvielai, reagentam vai starpproduktam;

B.12.b - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procediira
izejvielai, reagentam vai starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa




30. VV/MRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer Ingelheim | B.10.b - RaZoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
5 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras aitam, galas un Animal Health ieklauSana
piena liellopiem, kazam France SCS, Francija
Eprinex Multi
5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef and dairy cattle,
goats

31. | V/DCP/13/0008 Eprizero Norbrook B.37 - Nesterila gatava produkta trauka vai aizvakojuma (tiesais
5 mg/ml $kidums uzlie$anai uz muguras liellopiem Laboratories (Ireland) | iepakojums) formas vai izméru izmainas
Eprizero Limited, Trija
5 mg/ml pour-on solution for cattle

32. | VINRP/95/0197 Eurican DAP-LR Boehringer Ingelheim | B.3.b. Ticek svitrota $ada informacija: aktivas vielas vai gatava
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health produkta, tostarp gatava produkta raZzo$ana izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | starpprodukta, raZo$anas process, ja alternativa jau ir apstiprinata
Eurican DAP-LR
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

33. | VINRP/02/1415 Eurican DAPPi-LR Boehringer Ingelheim | B.3.b. Tiek svitrota $ada informacija: aktivas vielas vai gatava
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health produkta, tostarp gatava produkta raZzo$ana izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | starpprodukta, razo$anas process, ja alternativa jau ir apstiprinata
Eurican DAPPI-LR
lyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

34. | V/DCP/18/0009 Gallifen Huvepharma NV, C.6 - FSPL kopsavilkuma ievieSana, kas nav ietvertas citur $aja
200 mg/ml suspensija lieto§anai ar dzeramo tideni fazaniem, | Belgija pielikuma
vistam
Gallifen
200 mg/ml suspension for use in drinking water for
pheasants, chickens

35. V/DCP/21/0018 Huvamox Huvepharma NV, B.45 - Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jauna apstiprinata
697 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni ctikam, Belgija (aizstasana vai pievienoSana) attieciba uz nesterilu aktivo vielu
pilém, titariem, vistam
Huvamox
697 mg/g powder for use in drinking water for pigs, ducks,
turkeys, chickens

36. V/MRP/18/0035 Ketosol-100 Interchemie Werken C.1 - Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV)

100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem
Ketosol-100
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses

De Adelaar Eesti AS,
Igaunija

nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas




37. V/MRP/17/0024 Lineomam LC Bioveta, a.s., Cehija B.44 - Jauna vai atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau
Skidums ievadiSanai tesmenT oSas govis)iem apstiprinata razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu;
Lineomam LC B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedtira
intramammary solution for cattle (lactating cows) gatavajam produktam

38. | V/NRP/11/0067 LV Intracox Oral Interchemie Werken | C.2. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas instrukcija,
25 mg/ml $kidums iek$kigai lietoSanai titariem, vistam De Adelaar Eesti AS, | lai istenotu Savienibas intereSu gadijumos veicamas
LV Intracox Oral lgaunija paradresésanas procediiras iznakumu saskana ar Regulas (ES)
25 mg/ml solution for oral use for turkeys, chickens 2019/6 83. pantu:

39. | VINRP/03/1572 Marbocyl P 20mg Vetoquinol S.A., B.3.k. Tiek svitrota $ada informacija: nenozimigs raZo$anas gaita
tabletes kakiem, suniem Francija veicams tests (piem&ram, novecojusa testa svitrosana) gatava
Marbocyl P 20mg produkta raZoSanas laika
tablets for cats, dogs

40. VINRP/08/1577 Marbocyl P 80mg Vetoquinol S.A., B.3.k. Tiek svitrota $§ada informacija: nenozimigs raZo$anas gaita
tabletes suniem Francija veicams tests (pieméram, novecojusa testa svitroSana) gatava
Marbocyl P 80mg produkta razo$anas laika
tablets for dogs

41. VINRP/96/0343 Metricure Intervet International | B 12.a Nebdtiskas izmainas apstiprinataja testa procedira aktivai
500 mg suspensija ievadisanai dzemdg liellopiem B.V., Niderlande vielai
Metricure
500 mg intrauterine suspension for cattle

42. | VINRP/96/0343 Metricure Intervet International | B 12.a Nebtiskas izmainas apstiprinataja testa procediira
500 mg suspensija ievadisanai dzemdg liellopiem B.V., Niderlande galaproduktam
Metricure
500 myg intrauterine suspension for cattle

43. V/DCP/21/0053 Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas
apvalkotas tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija
Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg

44. | VIMRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas
apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki par 2 kg mesto, Slovénija
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg

45. | V/DCP/21/0052 Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas

apvalkotas tabletes kucéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza
auguma suniem

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg

film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg,
small dogs

mesto, Slovénija




46. V/MRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo A.2 - Veterinaro zalu (pieskirta) nosaukuma izmainas
apvalkotas tabletes kakéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza mesto, Slovénija
auguma kakiem
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
film-coated tablets for kittens weighing at least 0.5 kg, small
cats

47. | VIMRP/08/1570 Nobivac Ducat Intervet International | C.4. - Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam B.V., Niderlande instrukcija, kas paredzetas, lai Tstenotu procediiras iznakumu vai
pagatavosanai kakiem kompetentas iestades vai Agentiiras ieteikumu attieciba uz riska
Nobivac Ducat parvaldibas pasakumiem farmakovigilance saistiba ar
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for cats veterinarajam zalem

48. V/DCP/13/0034 Noromectin Duo Norbrook B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
pasta ick$kigai lietoSanai zirgiem Laboratories (Ireland) | razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu Praziquantel
Noromectin Duo Limited, Irija
paste for oral use for horses

49, V/DCP/13/0034 Noromectin Duo Norbrook B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
pasta iek$kigai lieto$anai zirgiem Laboratories (Ireland) | razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu Praziquantel
Noromectin Duo Limited, Irija
paste for oral use for horses

50. | V/DCP/17/0034 Ophtaclin vet Le Vet Beheer B.V., | B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
10 mg/g acu ziede kakiem, suniem, zirgiem Niderlande razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Ophtaclin vet
10 mg/g eye ointment for cats, dogs, horses

51. | VINRP/03/1565 Orbeseal Zoetis Belgium S.A., | C.10.b. Citas izmainas mark&juma vai lietoSanas instrukcija, kas
2.6 g suspensija ievadiSanai tesment liellopiem Belgija nav saistitas ar zalu aprakstu
Orbeseal
2.6 g intramammary suspension for cattle

52. V/DCP/18/0011 Pigfen Huvepharma NV, C.6 - FSPL kopsavilkuma ievieSana, kas nav ietvertas citur $aja
200 mg/ml suspensija lietoSanai ar dzeramo tideni cikam Belgija pielikuma
Pigfen
200 mg/ml suspension for use in drinking water for pigs

53. | V/DCP/15/0033 Pigfen Huvepharma NV, C.6 - FSPL kopsavilkuma ievieSana, kas nav ietvertas citur $aja
40 mg/g granulas ciikam Belgija pielikuma
Pigfen

40 mg/g granules for pigs




54. V/DCP/16/0035 Pigfen Huvepharma NV, C.6 - FSPL kopsavilkuma ievieSana, kas nav ietvertas citur $aja
40 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai Belgija pielikuma
ctkam
Pigfen
40 mg/g premix for medicated feeding stuff for pigs
55. | VIMRP/14/0021 Prazitel 230/20 mg Chanelle B.4.a - Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa, ja aktivas vielas
aromatiz€tas apvalkotas tabletes kakiem Pharmaceuticals apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph. Eur. CEP. Jauna
Prazitel 230/20 mg Manufacturing Ltd., aktivas vielas razoSanas vieta
flavoured film-coated tablets for cats Irija
57. | VIMRP/14/0021 Prazitel 230/20 mg Chanelle B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
aromatiz&tas apvalkotas tabletes kakiem Pharmaceuticals razotdja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Prazitel 230/20 mg Manufacturing Ltd.,
flavoured film-coated tablets for cats Irija
58. | V/IMRP/12/0061 Prazitel Plus XL Chanelle B.4.a - Aktivas vielas razotaja izmainas
tabletes suniem Pharmaceuticals
Prazitel Plus XL Manufacturing Ltd.,
tablets for dogs Irija
59. V/MRP/09/0027 Prazitel Plus Chanelle B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
tabletes suniem Pharmaceuticals razotdja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Prazitel Plus Manufacturing Ltd.,
tablets for dogs Irija
60. V/DCP/12/0074 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija vai dalibvalstu farmakopejai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Quiflox atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
20 mg tablets for dogs atjauninatajai monografijai;
B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
vai dalibvalstu farmakopejai, lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur.,
svitrojot atsauci uz ick$€ja testa metodi un testa metodes numuru
61. V/DCP/12/0073 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
5 mg tabletes kakiem, suniem mesto, Slovénija vai dalibvalstu farmakopejai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Quiflox atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
5 mg tablets for cats, dogs atjauninatajai monografijai;
B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
vai dalibvalstu farmakopejai, lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur.,
svitrojot atsauci uz ieks&ja testa metodi un testa metodes numuru
62. V/DCP/12/0075 Quiflox KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
80 mg tabletes suniem mesto, Slovénija vai dalibvalstu farmakopejai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Quiflox atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

80 mg tablets for dogs

atjauninatajai monografijai;

B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
vai dalibvalstu farmakopejai, lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur.,
svitrojot atsauci uz iek$€ja testa metodi un testa metodes numuru




63. VV/MRP/08/1586 RIMADYL Cattle Zoetis Belgium S.A., | IA B.3.a - Tiek svitrots aktivas vielas razotajs (ja mingts
50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem Belgija dokumentacija);
RIMADYL Cattle IA A.l.e - Gatava produkta razotaja nosaukuma maina
50 mg/ml solution for injection for cattle

64. | V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
100 mg tabletes suniem mesto, Slovénija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Rycarfa Flavour
100 mg tablets for dogs

65. | V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Rycarfa Flavour
20 mg tablets for dogs

66. V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
50 mg tabletes suniem mesto, Slovénija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Rycarfa Flavour
50 mg tablets for dogs

67. | V/DCP/14/0048 Spotinor Norbrook B.43 - Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav
10 mg/ml §kidums pilinasanai uz adas aitam, liellopiem Laboratories (Ireland) | iesp&jams ieklaut gaidamaja procediira attieciba uz 2. dalu;
Spotinor Limited, Irija B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedira aktivai
10 mg/ml spot-on solution for sheep, cattle vielai ;

B.11.d - Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

68. V/DCP/21/0046 Stromease DOMES PHARMA, | B.43 - Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav
25 mg/ml acu pilieni, Skidums kakiem, suniem Francija iesp&jams ieklaut gaidamaja procediira attieciba uz 2. dalu
Stromease
25 mg/ml eye drops, solution for cats, dogs

69. | V/NRP/09/0025 Synulox 250 mg Zoetis Belgium S.A., | B.3.b. Galaprodukta raZoSanas procesa svitro$ana, ja alternativa
tabletes kakiem, suniem Belgija jau ir apstiprinata
Synulox 250 mg
tablets for cats, dogs

70. | VINRP/99/1027 Synulox 50 mg Zoetis Belgium S.A., | B.3.b. Galaprodukta raZoSanas procesa svitro$ana, ja alternativa
tabletes kakiem, suniem Belgija jau ir apstiprinata
Synulox 50 mg
tablets for cats, dogs

71. V/NRP/09/0026 Synulox 500 mg Zoetis Belgium S.A., | B.3.b. Galaprodukta razo$anas procesa svitro$ana, ja alternativa

tabletes suniem
Synulox 500 mg
tablets for dogs

Belgija

jau ir apstiprinata




72. V/MRP/14/0071 Tylogran Dopharma Research B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
1000 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni/pienu B.V. vai dalibvalstu farmakopejai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
ctukam, lopi (teli)iem, titariem, vistam , Niderlande atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Tylogran atjauninatajai monografijai;

1000 mg/g granules for use in drinking water/milk for pigs, B.12.a - Nebitiskas izmainas apstiprinata testa procedtira
cattle (calf), turkeys, chickens gatavajam produktam;

73. V/MRP/09/0020 TRICHOBEN AV Bioveta, a.s., Cehija B.3.s - Tiek svitrota iepakojuma sastavdalu vai ieri€u piegadatajs
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam (ja min&ts dokumentacija)
pagatavosanai liellopiem
TRICHOBEN AV
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for
cattle

74. V/NRP/20/0033 TRICHOBEN Bioveta, ,a.s., Cehija | IA B.3.s. Tiek svitrota §ada informacija: iepakojuma sastavdalu
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai ieri¢u piegadatajs (ja minéts dokumentacija)
pagatavosanai liellopiem
TRICHOBEN
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for
cattle

75. | VIMRP/05/1640 Virbactan Virbac S.A., Francija | A.l.e - Sadu personu nosaukuma izmainas: gatava produkta

150 mg suspensija ievadisanai tesment liellopiem
Virbactan
150 mg intramammary suspension for cattle

razotajs (tostarp s€riju izlaides vai kvalitates kontroles test€Sanas
uzné€mumi)




