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/MRP/15/0020 Animedazon aniMedica GmbH, B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
2.45 % uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija aitam, Vacija razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
ctukam, liellopiem
Animedazon
2.45 % cutaneous spray, suspension for sheep, pigs, cattle

2. V/DCP/15/0037 Ataxxa 1250 mg/250 mg KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
Skidums pilinasanai uz adas suni no 10 kg lidz 25 kg mesto, Slovénija attiecigajai atjauninatajai monografijai
Ataxxa 1250 mg/250 mg
spot-on solution for dogs over 10 kg up to 25 kg

3. V/DCP/15/0035 Ataxxa 200 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
$kidums pilinasanai uz adas suni lidz 4 kg mesto, Slovénija attiecigajai atjauninatajai monografijai
Ataxxa 200 mg/40 mg
spot-on solution for dogs up to 4 kg

4, V/DCP/15/0038 Ataxxa 2000 mg/400 mg KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
$kidums pilinasanai uz adas suni virs 25 kg mesto, Slovénija attiecigajai atjauninatajai monografijai
Ataxxa 2000 mg/400 mg
spot-on solution for dogs over 25 kg

5. V/DCP/15/0036 Ataxxa 500 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
Skidums pilinasanai uz adas suni no 4 kg Iidz 10 kg mesto, Slovénija attiecigajai atjauninatajai monografijai
Ataxxa 500 mg/100 mg
spot-on solution for dogs over 4 kg up to 10 kg

6. V/MRP/19/0076 Calmafusion Interchemie Werken | B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
Skidums inflizijam aitam, ciikam, liellopiem De Adelaar Eesti AS, | razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Calmafusion Igaunija
solution for infusion for sheep, pigs, cattle

7. V/DCP/21/0065 Cefa-Safe Intervet International | B.12.a - Nebdtiskas izmainas apstiprinata testa procediira
300 mg suspensija ievadiSanai tesmeni es perioda)iem B.V., Niderlande gatavajam produktam
Cefa-Safe
300 mg intramammary suspension for Cattle (dairy cow at
drying-off)




8. V/DCP/16/0043 Dermanolon vet Le Vet Beheer B.V., | B.37 - Nesterila gatava produkta trauka vai aizvakojuma (tieSais
uz adas lietojams $kidums kakiem, suniem Niderlande iepakojums) formas vai izméru izmainas
Dermanolon vet
cutaneous solution for cats, dogs
9. V/MRP/18/0047 Dormazolam Le Vet Beheer B.V., | B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
5 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem Niderlande razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Dormazolam
5 mg/ml solution for injection for horses
10. | VINRP/98/0940 Flunixin Injection Norbrook C.4 Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas instrukcija,
50 mg/ml $kidums injekcijam ctikam, liellopiem, zirgiem Laboratories (Ireland) | kas paredzgtas, lai Tstenotu procediiras iznakumu vai kompetentas
Flunixin Injection Limited, Trija iestades vai Agentiiras ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas
50 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses pasakumiem farmakovigilancg saistiba ar veterinarajam zalém
11. V//DCP/18/0008 Gabbrovet Ceva Sante Animale,, | A.l.c - Adreses izmainas aktivas vielas pamatlietas (AVPL)
140 mg/ml §kidums lietoSanai ar dzeramo Gdeni, pienu vai Francija turétajs;
piena aizvietotaju ciikam, liellopiem A.1l.b - Adreses izmainas aktivas vielas, ja apstiprinataja
Gabbrovet dokumentacija neietilpst Eiropas farmakopejas (Ph. Eur.)
140 mg/ml solution for use in drinking water, milk or milk atbilstibas sertifikats (CEP) ir dala no apstiprinatas
replacer for pigs, cattle dokumentacijas;
B.3.d - Tiek svitrota $ada informacija: nebitisks aktivas vielas
specifikacijas parametrs (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana);
B.4.b - Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa vai
uzglabasana, ja aktivas vielas (tostarp izejvielas, reagenta vai
starpprodukta) apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph. Eur.
CEP. Aktivas vielas kvalitates kontroles testéSanas kartibas
izmainas: vietas, kur notiek aktivas vielas s€rijas kontrole vai
testé$ana, aizstaSana vai pievienosana;
B.12.d - Nebitiskas izmainas aktivas vielas raZo§anas procesa
12. | V/IDCP/20/0048 Gastrobim Bimeda Animal B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem Health Limited, Irija | raZotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Gastrobim
370 mg/g paste for oral use for horses
13. V/NRP/13/0018 LV Butasal-100 UAB "Interchemie C.1. Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma
Skidums injekcijam kakiem, liellopiem, suniem werken "De Adelaar" | vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas
LV Butasal-100 LT", Lietuva
solution for injection for cats, cattle, dogs
14. V/NRP/11/0065 LV Ceftionel-50 Interchemie werken C.1. Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma

50 mg/ml suspensija injekcijam ctkam, liellopiem
LV Ceftionel-50
50 mg/ml suspension for injection for pigs, cattle

,,De Adelaar“ LT,
Lietuva

vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas




15. V/NRP/12/0040 LV Glucortin-20 Interchemie werken C.1. Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma
2 mg/ml skidums injekcijam ctikam, kakiem, kazam, »De Adelaar” LT, vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas
liellopiem, supiem Lietuva
LV Glucortin-20
2 mg/ml solution for injection for pigs, cats, goats, cattle,
dogs

16. | VINRP/18/0028 LV Tiamulin Oral UAB "Interchemie C.1. Kvalificétas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma
125 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tideni cikam, werken "De Adelaar" | vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas
tItariem, vistam LT", Lietuva
LV Tiamulin Oral
125 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,
turkeys, chickens

17. | V/IMRP/10/0002 Malaseb Dechra Veterinary Noraidits. B.43 - Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala,
Sampiins kakiem, suniem Products A/S, Danija | ja to nav iesp&jams icklaut gaidamaja procediira attieciba uz 2.
Malaseb dalu
shampoo for cats, dogs

18. V/MRP/12/0061 Prazitel Plus XL Chanelle B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau apstiprinata
tabletes suniem Pharmaceuticals razotdja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Prazitel Plus XL Manufacturing Ltd.,
tablets for dogs Irija

19. | VIMRP/12/0061 Prazitel Plus XL Chanelle B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
tabletes suniem Pharmaceuticals razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu
Prazitel Plus XL Manufacturing Ltd.,
tablets for dogs Irija

20. | V/IMRP/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

21. | VIMRP/07/1696 Resflor Intervet International | B.11.b - Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
Skidums injekcijam liellopiem B.V., Niderlande aktivajai vielai, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa
Resflor
solution for injection for cattle

22. | V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai atspogulotu atbilstibu Ph.

100 mg tabletes suniem
Rycarfa Flavour
100 mg tablets for dogs

mesto, Slovénija

Eur., svitrojot atsauci uz ieksgja testa metodi un testa metodes
numuru




23. V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai atspogulotu atbilstibu Ph.
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija Eur., svitrojot atsauci uz iek$gja testa metodi un testa metodes
Rycarfa Flavour numuru
20 mg tablets for dogs
24. | V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo B.47.d - Izmainas, kas izdaramas, lai atspogulotu atbilstibu Ph.
50 mg tabletes suniem mesto, Slovénija Eur., svitrojot atsauci uz iek$gja testa metodi un testa metodes
Rycarfa Flavour numuru
50 mg tablets for dogs
25. | V/IMRP/20/0060 Sedachem Interchemie Werken | B.3.d - Tiek svitrota $ada informacija: nebutisks aktivas vielas
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, liellopiem, suniem, De Adelaar Eesti AS, | specifikacijas parametrs (pieméram, novecojusa parametra
zirgiem lgaunija svitro$ana);
Sedachem B.44 - Atjauninata Ph. Eur. CEP iesniegSana no jau apstiprinata
20 mg/ml solution for injection for cats, cattle, dogs, horses razotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu;
B.47.b - Izmainas, kas izdaramas, lai atspogulotu atbilstibu Ph.
Eur., svitrojot atsauci uz iek$€ja testa metodi un testa metodes
numuru
26. | VINRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | C.4. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto$anas instrukcija,
suspensija injekcijam ciikam, kakiem, liellopiem, suniem, kas paredzgtas, lai istenotu procediiras iznakumu vai kompetentas
zirgiem iestades vai Agentiiras ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas
Shotapen pasakumiem farmakovigilance saistiba ar veterinarajam zaleém
suspension for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses
27. | VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B.44. Jauna vai atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg8ana no jau
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija apstiprinata raZotaja attieciba uz nesterilu aktivo vielu;
Surolan B.3.a. Tiek svitrota §ada informacija: aktivas vielas, starpprodukta

suspension for external use for cats, dogs

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas uzn€muma, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai aktivas vielas izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadatdja svitrosana (ja minéts dokumentacija);

B.47.b. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur.
vai dalibvalstu farmakopejai: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjauninatajai monografijai;

B.43. Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav
iespgjams ieklaut gaidamaja procediira attieciba uz 2. dalu;
B.3.d. Tiek svitrota $ada informacija— nebitisks $adu vielu
specifikacijas parametrs (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana): — aktiva viela, — izejviela, — starpprodukts vai
reagents, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa




28. V/NRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B.3.d. Tiek svitrota $ada informacija— nebitisks §adu vielu
suspensija arigai lietosanai kakiem, suniem Vacija specifikacijas parametrs (pieméram, novecojusa parametra
Surolan svitro§ana): — aktiva viela, — izejviela, — starpprodukts vai
suspension for external use for cats, dogs reagents, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa
29. VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, B.3.d. Tiek svitrota $ada informacija— nebiitisks §adu vielu
suspensija arigai lietoSanai kakiem, suniem Vacija specifikacijas parametrs (piemé&ram, novecojusa parametra
Surolan svitro§ana): — aktiva viela, — izejviela, — starpprodukts vai
suspension for external use for cats, dogs reagents, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa
30. | VINRP/07/1711 Zoletil 100 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta jauna specifikacijas parametra
liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai pievienoSana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;
kakiem, suniem B.30.d - Gatava produkta specifikacijas parametru vai
Zoletil 100 ierobezojumu izmainas. Dokumentacijas atjauninasana, lai
Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats, nodros$inatu atbilstibu atjauninatai gatava produkta Ph. Eur.
dogs vispargjai monografijai;
B.3.g - 3 Tiek svitrota $ada informacija: nebutisks specifikacijas
parametrs (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) aktivas
vielas vai gatava produkta tie$a iepakojuma specifikacijas
parametros vai ierobezojumos
31. | VINRP/O7/1711 Zoletil 100 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas:
liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikacijai kopa ar
kakiem, suniem atbilstigu testa metodi
Zoletil 100
lyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs
32. | VINRP/Q7/1711 Zoletil 100 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas —
liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikacijai kopa ar
kakiem, suniem atbilstigu testa metodi
Zoletil 100
Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs
33. V/I/NRP/07/1711 Zoletil 100 Virbac S.A., Francija | B.35.b - Gatava produkta tie$a iepakojuma specifikacijas parametru vai

liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai
kakiem, suniem

Zoletil 100

Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs

ierobezojumu izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;

B.30.d - Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu
izmainas: dokumentacijas atjauninasana, lai nodroSinatu atbilstibu
atjauninatai gatava produkta Ph. Eur. vispargjai monografijai;

B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu
izmainas: jauna specifikacijas parametra pievieno$ana specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi;

B.22 - Gatava produkta importétaja, s€rijas kontroles kartibas un
kvalitates testé$anas izmainas (vietas aizstaSana vai pievienosana);
B.12.a - Nebutiskas izmainas apstiprinata testa procediira gatavajam
produktam;

B.3.g - Tiek svitrota $ada informacija - nebitisks specifikacijas parametrs
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) aktivas vielas vai gatava
produkta tie$a iepakojuma specifikacijas parametros vai ierobezojumos




34. VINRP/07/1710 Zoletil 50 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta jauna specifikacijas parametra
liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai pievienosana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;
kakiem, suniem B.30.d - Gatava produkta specifikacijas parametru vai
Zoletil 50 ierobeZojumu izmainas. Dokumentacijas atjauninasana, lai
lyophilisate and solvent for solution for injection for cats, nodro$inatu atbilstibu atjauninatai gatava produkta Ph. Eur.
dogs vispargjai monografijai;

B.3.9 - 3 Tiek svitrota $ada informacija: nebutisks specifikacijas
parametrs (piem@ram, novecojusa parametra svitroSana) aktivas
vielas vai gatava produkta tiesa iepakojuma specifikacijas
parametros vai ierobezojumos

35. VINRP/07/1710 Zoletil 50 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas:
liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai jauna specifikacijas parametra pievienosana specifikacijai kopa ar
kakiem, suniem atbilstigu testa metodi
Zoletil 50
Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs

36. VINRP/07/1710 Zoletil 50 Virbac S.A., Francija | B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas —
liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikacijai kopa ar
kakiem, suniem atbilstigu testa metodi
Zoletil 50
lyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs

37. | VINRP/O7/1710 Zoletil 50 Virbac S.A., Francija | B.35.b - Gatava produkta tiesa iepakojuma specifikacijas

liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai
kakiem, suniem

Zoletil 50

Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats,
dogs

parametru vai ierobezojumu izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi;

B.30.d - Gatava produkta specifikacijas parametru vai
ierobezojumu izmainas: dokumentacijas atjauninasana, lai
nodro§inatu atbilstibu atjauninatai gatava produkta Ph. Eur.
vispargjai monografijai;

B.30.c - Gatava produkta specifikacijas parametru vai
ierobezojumu izmainas: jauna specifikacijas parametra
pievienosana specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;

B.22 - Gatava produkta importétaja, s€rijas kontroles kartibas un
kvalitates testéSanas izmainas (vietas aizstaSana vai
pievienosana);

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

B.3.g - Tiek svitrota $ada informacija - nebutisks specifikacijas
parametrs (piem@ram, novecojusa parametra svitroSana) aktivas
vielas vai gatava produkta tiesa iepakojuma specifikacijas
parametros vai ierobezojumos




38.

V/DCP/12/0037

Zuritol

25 mg/ml §kidums lietosanai ar dzeramo tideni vistam
Zuritol

25 mg/ml solution for use in drinking water for chickens

Laboratorios Calier,
S.A., Spanija

C.2 - Izmainas zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
lai 1stenotu Savienibas intereSu gadijumos veicamas
paradresésanas procediiras iznakumu saskana ar Regulas (ES)
2019/6 83. pantu




