Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)

Veterinaro zalu

suspensija injekcijam liellopiem
Bovilis Bovipast RSP
suspension for injection for cattle

B.V., Niderlande

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . - . . . g
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k. reg.numurs meérka suga (-as) . ’ ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/NRP/05/1660 Bovilis Bovipast RSP Intervet International | S.F.V.b.l.c KVALITATES IZMAINAS. Izmainas registracijas aplieciba

citu normativo procediru rezultata. Kvalitates dokumentacijas
saskanoSana. Kvalitates dokumentacijas saskanosana tadiem pasSiem tikai
nacionali registrétiem preparatiem un/vai tadiem pasiem SA/DC
procediira registrétiem preparatiem, kuri pieder tam pasam registracijas
apliecibas Tpasniekam, kur$ nepiedalas ieprieks savienibas interes€s
veikta parskatiSanas procediira vai ZA saskanosanas procediira;

S. F.I.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
kontrole. Izmainas galaprodukta testé$anas procediira.
Biologiskas/imunologiskas/imiinhistokimiskas testa metodes vai
metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents, aizstasana;

S. F.ILd.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
kontrole. Izmainas galaprodukta test€Sanas procediira.
Biologiskas/imunologiskas/imiinhistokimiskas testa metodes vai
metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents, aizstasana ;

S. F.I.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
kontrole. Izmainas galaprodukta test€Sanas procedura.
Biologiskas/imunologiskas/imiinhistokimiskas testa metodes vai
metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents, aizstasana;

R. F.IL.c.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Paligvielu
kontrole. Izmainas paligvielas testéSanas procediira. Citas izmainas §a
koda Iimeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértéjamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

R. F.IL.d.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
kontrole. Galaprodukta testeSanas procediiras izmainas. Citas izmainas §a
koda limeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmaina;

S. F.Lc.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Trauka
noslégsanas sisteéma. Aktivas vielas primara iepakojuma izmainas. Sterilu
un nesaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs;

S.F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda ltmen1, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas;

R. F.Lb.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
kontrole. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas procediiras izmainas.
Citas izmainas $a koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




V/DCP/13/0031 CEVAC IBird Ceva-Phylaxia S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats suspensijas pagatavosSanai vistam Veterinary FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
CEVAC IBird Biologicals Co. Ltd., | informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Iyophilizate for suspension for chickens Ungarija t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
VINRP/96/0457 Duplocillin LA Intervet International | S F.I.f.1. Batiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
suspensija injekcijam aitam, cikam, kakiem, liellopiem, B.V., Niderlande aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
suniem, zirgiem
Duplocillin LA
suspension for injection for sheep, pigs, cats, cattle, dogs,
horses
V/MRP/16/0007 Eurican DAP Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Eurican DAP vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZzo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
V/MRP/16/0007 Eurican DAP Boehringer Ingelheim | S. F.IL.b.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | razoSana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas §a
Eurican DAP koda limenT, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par novert&€jamo
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
V/DCP/15/0044 Eurican DAP-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Eurican DAP-Lmulti vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razosana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
VV/DCP/15/0044 Eurican DAP-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.11.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam
pagatavosanai suniem

Eurican DAP-Lmulti

Iyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

Animal Health
France SCS, Francija

Galaprodukta kontrole. Izmainas galaprodukta testéSanas
procediira. Biologiskas/imunologiskas/imtinhistokimiskas testa
metodes vai metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents
aizstasana




8. VV/DCP/15/0044 Eurican DAP-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.IL.b.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Razos$ana. Galaprodukta raZoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | razo$ana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas $a
Eurican DAP-Lmulti koda limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértéjamo
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
dogs

9. V/NRP/95/0197 Eurican DAP-LR Boehringer Ingelheim | S. F.L.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
Eurican DAP-LR vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas

ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

10. VINRP/95/0197 Eurican DAP-LR Boehringer Ingelheim | S. F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Razos$ana. Galaprodukta raZzoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavoSanai suniem France SCS, Francija | razoSana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas $a
Eurican DAP-LR koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
dogs

11. V/MRP/16/0008 Eurican DAPPI Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Eurican DAPPI vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

12. | V/IMRP/16/0008 Eurican DAPPI Boehringer Ingelheim | S. F.IL.b.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | razo$ana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas $a
Eurican DAPPI koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

13. VINRP/02/1414 Eurican DAPPI-L Boehringer Ingelheim | S. F.l.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZzoSana.

liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam
pagatavosanai suniem

Eurican DAPPI-L

lyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

Animal Health
France SCS, Francija

Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razosana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu




14. VINRP/02/1414 Eurican DAPPi-L Boehringer Ingelheim | S. F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Razos$ana. Galaprodukta raZoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | razo$ana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas $a
Eurican DAPPI-L koda Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
lyophilisate and suspension for suspension for injection for izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
dogs

15. | V/IDCP/15/0045 Eurican DAPPi-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.L.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
Eurican DAPPi-Lmulti vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas

ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

16. V/DCP/15/0045 Eurican DAPPi-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.I1.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Galaprodukta kontrole. [zmainas galaprodukta teste8anas
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | procedara. Biologiskas/imunologiskas/imanhistokimiskas testa
Eurican DAPPi-Lmulti metodes vai metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents,
lyophilisate and suspension for suspension for injection for aizstaSana
dogs

17. | V/IDCP/15/0045 Eurican DAPPi-Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | razoSana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas §a
Eurican DAPPi-Lmulti koda limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertéjamo
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
dogs

18. | VINRP/02/1415 Eurican DAPPI-LR Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Eurican DAPPi-LR vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas

ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razosana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

19. VINRP/02/1415 Eurican DAPPI-LR Boehringer Ingelheim | S. F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam
pagatavosanai suniem

Eurican DAPPi-LR

lyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

Animal Health
France SCS, Francija

RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta
razoSana izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas §a
koda ltmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértéjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




20. V/DCP/15/0046 Eurican Lmulti Boehringer Ingelheim | S. F.I1.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam suniem Animal Health Galaprodukta kontrole. Izmainas galaprodukta test€Sanas
Eurican Lmulti France SCS, Francija | procediira. Biologiskas/imunologiskas/imtinhistokimiskas testa
suspension for injection for dogs metodes vai metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents
aizstasana
21. | VIMRP/05/1649 Gallimune 303 ND+IB+ART Boehringer Ingelheim | S. F.L.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
ellas - Gidens emulsija injekcijam caliem Animal Health Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
Gallimune 303 ND+IB+ART France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
water in oil emulsion for injection for chickens vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles teste$anas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
22. | VIMRP/05/1648 Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
ellas - Gdens emulsija injekcijam caliem Animal Health Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
water in oil emulsion for injection for chickens vielas razotaja (ar kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZzo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
23. | VIMRP/09/0014 Ingelvac MycoFLEX Boehringer Ingelheim | S. F.Il.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam cikam Vetmedica GmbH, Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru
Ingelvac MycoFLEX Vacija un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas arpus apstiprinato
suspension for injection for pigs specifikaciju ierobezojumu diapazona
24. | V/DCP/15/0004 Ingelvac PRRSFLEX EU Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Vetmedica GmbH, Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
pagatavoSanai ciikam Vacija izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
Ingelvac PRRSFLEX EU vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razosana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
25. VV/MRP/09/0015 Maprelin Veyx-Pharma GmbH, | S F.I1.d.1.a Izmainas arpus apstiprinata specifikaciju
75 pg/ml skidums injekcijam cikam Vacija ierobezojumu diapazona
Maprelin

75 pg/ml solution for injection for pigs




26. V/DCP/20/0035 Nobilis Salenvac ETC Intervet International | S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Nobilis Salenvac ETC informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
suspension for injection for chickens t. i., butiska 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;
R. F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai uzglabasanas
apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
Tirdzniecibas iepakojuma (pamatotas ar reallaika datiem);
S.F.I.d.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Stabilitate.
Aktivas vielas atkartotas test€Sanas perioda/uzglabasanas perioda
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas testéSanas
periodu. Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
uzglabasanas perioda pagarinasana neatbilstosi apstiprinatajam
stabilitates protokolam
27. | VINRP/94/0177 Nobivac DHP Intervet International | S. F.IL.b.3.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam B.V., Niderlande RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa,tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem razoSanai izmantota starpprodukta izmainas. Produkts ir
Nobivac DHP biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras zales, un
lyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs izmainam ir nepiecie$ams salidzinamibas novertgjums
28. | VINRP/93/0049 Nobivac Puppy DP Intervet International | S. F.11.b.3.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai B.V., Niderlande RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa,tostarp galaprodukta
suniem razoSanai izmantota starpprodukta izmainas. Produkts ir
Nobivac Puppy DP biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras zales, un
Iyophilisate and solvent for solution for injection for dogs izmainam ir nepiecie$ams salidzinamibas noveértéjums
29. | V/DCP/20/0055 Nobivac Respira Bb Intervet International | R. G.I.3.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

suspensija injekcijam pilnslirc€ suniem
Nobivac Respira Bb
suspension for injection in pre-filled syringes for dogs

B.V., Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija ar merki
ieviest procediiras iznakumu vai arT kompetentas iestades vai
agentiras ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem
farmakovigilances joma saistiba ar veterinaram zalém.
Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ieviesana, kuram
nepiecieSams neliels papildu novertgjums, pieméram, tulkojumi
vel nav apstiprinati;,

S. G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. 1., biitiska QRD veidnu atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




30. V//DCP/20/0056 Nobivac Respira Bb Intervet International | R. G.I1.3.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
Nobivac Respira Bb zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija ar mérki
suspension for injection for dogs ieviest procediiras iznakumu vai arT kompetentas iestades vai
agentiras ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem
farmakovigilances joma saistiba ar veterinaram zaleém.
Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ieviesana, kuram
nepieciesams neliels papildu novert€jums, pieméram, tulkojumi
vel nav apstiprinati,
S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
31 V/DCP/20/0066 Porcilis Lawsonia ID Intervet International | S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanai | B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
cikam informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Porcilis Lawsonia ID t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
lyophilisate and solvent for emulsion for injection for pigs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
32. V/DCP/20/0066 Porcilis Lawsonia ID Intervet International | S. G..4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai | B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
cikam zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija saistiba ar
Porcilis Lawsonia ID jauniem kvalitates, prekliskiem, kliniskiem vai
lyophilisate and solvent for emulsion for injection for pigs farmakovigilances datiem
33. V/DCP/11/0071 Porcilis M Hyo ID Once Intervet International | S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam ciikam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Porcilis M Hyo ID Once informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
emulsion for injection for pigs t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
34. V/DCP/11/0071 Porcilis M Hyo ID Once Intervet International | II G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam ciikam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
Porcilis M Hyo ID Once zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija saistiba ar
emulsion for injection for pigs jauniem kvalitates, prekliniskiem, kliniskiem vai
farmakovigilances datiem
35. V/NRP/01/1401 Porcilis PRRS Intervet International | S. G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam
pagatavosanai cikam

Porcilis PRRS

Iyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs

BV, Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija saistiba ar
jauniem kvalitates, prekliniskiem, kltniskiem vai
farmakovigilances datiem




36. V/MRP/13/0019 Poulvac IB QX Zoetis Belgium S.A., | S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats suspensijas izsmidzinasanai pagatavoSanai vistam | Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Poulvac IB QX informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Iyophilisate for nebuliser suspension for chickens t. 1., btiska 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;
S. F.ll.e.1.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
noslégsanas sisteéma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
Jauna iepakojuma pievienoSana. Sterilas zales un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
37. V/NRP/96/0261 Primodog Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
suspensija injekcijam suniem Animal Health Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota
Primodog France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
suspension for injection for dogs vielas raZotaja (arT kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZzosana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
38. V/NRP/95/0169 Rabisin Boehringer Ingelheim | S. F.L.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo3ana.
suspensija injekcijam aitam, caunu dzimtas dzivniekiem, Animal Health Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem France SCS, Francija | izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Rabisin vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas
suspension for injection for sheep, mustelids, cats, cattle, ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs, horses Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
39. | V/DCP/15/0007 ReproCyc PRRS EU Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.

liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam
pagatavosSanai cikam

ReproCyc PRRS EU

Iyophilisate and solvent for suspension for injection for pigs

Vetmedica GmbH,
Vacija

Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu




40.

V/MRP/19/0082

TAbic IB VAR206

putojosas tabletes vistam
TAbic IB VAR206
effervescent tablets for chickens

PHIBRO ANIMAL
HEALTH
(POLAND) Sp. z
0.0., Polija

R. F.Il.e.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
noslégsanas sistéma. Galaprodukta iepakojuma lieluma izmainas.
Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu
par novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

S. G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, markgjuma teksta un lietoSanas instrukcija saistiba
ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, kltniskiem vai
farmakovigilances datiem;

S. F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas arpus apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu diapazona,;

S. F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas arpus apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu diapazona




