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1. V/NRP/01/1363 Advantage Bayer Animal Health, | F.1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
100 mg/ml skidums pilinaSanai uz adas kakiem Vacija kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
Advantage perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
100 mg/ml spot-on solution for cats dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas testéSanas periodu. Atkartotas testeSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem
2. V/NRP/17/0040 Advantix Bayer Animal Health | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
§kidums pilinasanai uz adas suniem 40 — 60 kg GmbH, Vacija kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
Advantix perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
spot-on solution for dogs 40 — 60 kg dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem
3. V/NRP/03/1599 Advantix Bayer Animal Health | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
Skidums pilinaSanai uz adas supiem GmbH, Vacija kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
Advantix perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
spot-on solution for dogs dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem
4. V/DCP/14/0069 Ancesol VetViva Richter F.I.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas.
10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem GmbH , Austrija Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ancesol iesniegSana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg/ml solution for injection for cattle svitroSana saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
razoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilsto$as Eiropas Farmakopejas monografijas.
Citas izmainas zem $i koda limena, piem., izmainas, kas
aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
janoverte, klasifikacijas detalam
5. V/DCP/20/0014 Avishield 1B GI-13 GENERA Inc., R. F.l.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo3ana.
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lietoSanai | Horvatija Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas $§a koda
dzeramaja tident vistam lIiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértéjamo
Avishield IB GI-13 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water
for chickens




6. VV/DCP/18/0002 Avishield 1B H120 GENERA Inc., R. F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo3ana.
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietosanai | Horvatija Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas $a koda
dzeramaja tideni vistam [imeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértejamo
Avishield 1B H120 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water
for chickens

7. V/DCP/18/0017 Avishield ND B1 GENERA Inc., R. F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RazoSana.
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lietosanai | Horvatija Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas §a koda
dzeramaja tideni vistam [iment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
Avishield ND B1 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water
for chickens

8. V/MRP/17/0029 Butomidor Richter Pharma AG, IB F.l.a.2.d Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlictas
10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, suniem, zirgiem Austrija ierobezotas pieejamibas dala;

Butomidor IB F.Lb.1.e Specifikacijas izmainas parejot no iek$gjas

10 mg/ml solution for injection for cats, dogs, horses farmakopejas uz neoficialo farmakopeju vai tresas valsts
farmakopeju, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja
nav monografijas aktivai vielai

9. V/NRP/00/1230 Cortizeme Virbac S.A., Francija | F.Il.a.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Apraksts un
uz adas lietojama suspensija kakiem, suniem sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu) izmainas. Citas
Cortizeme izmainas zem $1 koda limena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6.
cutaneous suspension for cats, dogs un 7. punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janovertg,

klasifikacijas detalam

10. | V/DCP/20/0003 Firodyl Ceva Sante Animale, | F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
250 mg koslajamas tabletes suniem Francija noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara iepakojuma
Firodyl specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
250 mg chewable tablets for dogs izmainas zem §T koda limena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6.

un 7. punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam

11. | V/DCP/20/0002 Firodyl Ceva Sante Animale, | F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
62.5 mg koslajamas tabletes suniem Francija noslégsanas sist€éma. Galaprodukta primara iepakojuma
Firodyl specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
62.5 mg chewable tablets for dogs izmainas zem §T koda Itmena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6.

un 7. punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam

12. V/DCP/11/0061 Foresto 1,259+ 0,56 g Bayer Animal Health, | F.I1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas

kaklasiksna kakiem un suniem < 8 kg
Foresto 1,259 + 0,56 g
collar for cats and dogs < 8 kg

Vacija

kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem




13. V/DCP/11/0062 Foresto 4,50 g + 2,03 g Bayer Animal Health, | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
kaklasiksna suniem > 8 kg Vacija kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testé$anas
Foresto 4,50 g + 2,03 g perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
collar for dogs > 8 kg dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem
14. | V/DCP/18/0029 Insistor VetViva Richter IB F.ILb.4.z. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem GmbH, Austrija RazoSana. Galaprodukta serijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma
Insistor diapazonu) izmainas. Citas izmainas §a koda limeni, piem&ram,
10 mg/ml solution for injection for cats, dogs CMDyv pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas
15. V/MRP/10/0022 Kefavet vet. Orion Corporation, IB F.I1.b.4.z Citas izmainas $2 koda Itmen1, pieméram, CMDv
250 mg apvalkotas tabletes suniem Somija pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
Kefavet vet. punkta aprakstitas izmainas;
250 mg film-coated tablets for dogs IB F.I1.b.3.a Nelielas raZo$anas procesa izmainas
16. | V/IMRP/10/0023 Kefavet vet. Orion Corporation, IB F.I1.b.4.z Citas izmainas $a koda ITmeni, pieméram, CMDv
500 mg apvalkotas tabletes suniem Somija pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
Kefavet vet. punkta aprakstitas izmainas;
500 mg film-coated tablets for dogs IB F.11.b.3.a Nelielas razo$anas procesa izmainas
17. V/MRP/93/0152 Linco-Spectin 100 Zoetis Belgium S.A., | F.Lb.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni ciikam, majputniem Belgija vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Linco-Spectin 100 razoSanas procesa izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
powder for use in drinking water for pigs, poultry testéSanas procediira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta testéSanas procediira (tostarp
aizstasana vai pievienos$ana)
18. | VINRP/02/1526 Panacur Granules Intervet International | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
222 mg/g granulas kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem B.V., Niderlande kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
Panacur Granules perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
222 mg/g granules for cats, cattle, dogs, horses dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas testéSanas periodu. Atkartotas testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem;
F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
19. V/DCP/18/0014 Zelys Ceva Sante Animale, | F.Il.e.2.z Citas izmainas zem §1 koda limena, piem., izmainas, kas
10 mg koslajamas tabletes suniem Francija aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
Zelys janoverte, klasifikacijas detalam

10 mg chewable tablets for dogs




20. V/DCP/18/0012 Zelys Ceva Sante Animale, | F.Il.e.2.z Citas izmainas zem §1 koda limena, piem., izmainas, kas
1.25 mg koslajamas tabletes suniem Francija aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
Zelys janoverte, klasifikacijas detalam
1.25 mg chewable tablets for dogs

21. | V/DCP/18/0013 Zelys Ceva Sante Animale, | F.IL.e.2.z Citas izmainas zem §1 koda limena, piem., izmainas, kas

5 mg koslajamas tabletes suniem
Zelys
5 mg chewable tablets for dogs

Francija

aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas
janoverte, klasifikacijas detalam




