Izmainas ar saisinatu laika grafiku (R izmainas)

Veterinaro zalu

10 mg tablets for dogs

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . - Sp s . . iy
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5

1. V/DCP/20/0004 Amphen Huvepharma NV, F.ILf1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo fideni cikam Belgija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai uzglabasanas
Amphen apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
200 mg/g granules for use in drinking water for pigs Tirdzniecibas iepakojuma (pamatotas ar reallaika datiem)

2. VINRP/00/1229 Calci-kel 300 Kela Laboratoria NV, | R F.I1.d.2.b. Galaprodukta testéSanas procediras aizstasana ;
$kidums injekcijam aitam, liellopiem Belgija F.I1.d.2.b. Galaprodukta test€Sanas procediiras aizstasana ;
Calci-kel 300 F.I1.d.2.b. Galaprodukta test€Sanas procediiras aizstasana
solution for injection for sheep, cattle

3. VV/DCP/12/0065 Dectomax Zoetis Belgium S.A., | R F.l.d.z Citas izmainas $§a koda limen1, pieméram, CMDv
10 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Belgija pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
Dectomax punkta aprakstitas izmainas
10 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

4. V/MRP/18/0018 Dermipred Ceva Sante Animale,, | R F.Ill.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
10 mg tabletes suniem Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Dermipred Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana saistiba ar aktivo
vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu.
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas
Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a koda
lIiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

R F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas testéSanas periodu. Atkartotas testeSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem




V/MRP/18/0019

Dermipred
20 mg tabletes suniem
Dermipred
20 mg tablets for dogs

Ceva Sante Animale,,
Francija

R F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana saistiba ar aktivo
vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu.
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas
Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a koda
[imeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

R F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testé$anas
perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem

V/DCP/18/0008 Gabbrovet Ceva Sante Animale, | F.I.c.1.zKVALITATES IZMAINAS. Akftiva viela. Trauka
140 mg/ml $kidums lietosanai ar dzeramo @ideni, pienu vai Francija noslégsanas sistema. Aktivas vielas primara iepakojuma izmainas.
piena aizvietotaju cukam, liellopiem Citas izmainas §a koda limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu
Gabbrovet par novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
140 mg/ml solution for use in drinking water, milk or milk izmainas
replacer for pigs, cattle
V/MRP/19/0055 Intra Dysovinol Intracare BV, R G.I.17.b Zalu informacijas adaptacija sakotngji iesaistitam
499 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo Gdeni cikam Niderlande dalibvalstim péc SRP;
Intra Dysovinol S G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
499 mg/ml solution for use in drinking water for pigs veidnu 9.0 versiju, t. i., bitiska QRD veidnu atjauninasana
saskana ar Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas
tirdznieciba saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
V/MRP/16/0002 Pracetam Ceva Sante Animale,, | RF.Il.e.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
200 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tideni ciikam Francija noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
Pracetam Kvalitativais un kvantitativais sastavs. Pusskidras un nesterilas
200 mg/ml solution for use in drinking water for pigs Skidras zalu formas
VV/MRP/13/0059 Scalibor Protectorband Intervet International | F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.

0.76 g arstnieciska kaklasiksna maza auguma suniem, vid&ja
auguma suniem

Scalibor Protectorband

0.76 g medicated collar for small dogs, medium dogs

B.V., Niderlande

Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas
procesa;

F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo3ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razosanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas
procesa




10. V/MRP/13/0060 Scalibor Protectorband Intervet International | F.IL.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
1.0 g arstnieciska kaklasiksna licla auguma suniem B.V., Niderlande Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
Scalibor Protectorband izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas
1.0 g medicated collar for large dogs procesa;
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo$ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razo$anas
procesa
11. | V/MRP/20/0060 Sedachem Interchemie Werken | F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, liellopiem, suniem, De Adelaar Eesti AS, | Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru
zirgiem lgaunija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Itment,
Sedachem pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu
20 mg/ml solution for injection for cats, cattle, dogs, horses klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
12. VV/DCP/16/0032 Torphadine vet Le Vet Beheer B.V., | F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.

10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem, zirgiem
Torphadine vet
10 mg/ml solution for injection for cats, dogs, horses

Niderlande

Galaprodukta sérijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma diapazonu)
izmainas. Citas izmainas §a koda limeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas




