Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)

- = - = = . Veterinaro zalu
Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/18/0002 Avishield 1B H120 GENERA Inc., S. G.I.4 AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lietoSanai | Horvatija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
dzeramaja tidenT vistam zalu apraksta, mark&juma teksta un lietoSanas instrukcija saistiba
Avishield 1B H120 ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, kliniskiem vai
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water farmakovigilances datiem
for chickens
2. VINRP/02/1472 Chan Pen Strep Chanelle II F.I.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
suspensija injekcijam aitam, cikam, liellopiem Pharmaceuticals aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Chan Pen Strep Manufacturing
suspension for injection for sheep, pigs, cattle Limited, Irija
3. V/DCP/09/0004 DOMOSEDAN GEL Orion Corporation, F.I.f.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
7.6 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma zirgiem Somija vielas izmainas. Bitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
DOMOSEDAN GEL ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala
7.6 mg/ml oromucosal gel for horses
4. V/INRP/02/1451 Domosedan Vet Orion Corporation, F.Lf1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem Somija vielas izmainas. Biitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Domosedan Vet ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala
10 mg/ml solution for injection for cattle, horses
5. V/DCP/12/0036 Dozuril Dopharma Research | G.I.1.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 mg/ml §kidums lietoSanai ar dzeramo tdeni vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
Dozuril zalu apraksta, mark&juma teksta vai lietosanas instrukcija, kas
25 mg/ml solution for use in drinking water for chickens nepiecieSamas, lai ieviestu savienibas interes€s saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 83. pantu veiktas parskatiSanas procediiras
iznakumu. Citas izmainas zem §1 koda [imena, piem., izmainas,
kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
janoverte, klasifikacijas detalam;
G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskano$ana 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




6. VINRP/98/0778 Intramicine Ceva Sante Animale., | F.l.a.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
suspensija injekcijam aitam, cikam, govim, kakiem, kazam, | Francija Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
suniem, zirgiem izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
Intramicine vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
suspension for injection for sheep, pigs, cows, cats, goats, ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
dogs, horses Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
razotaja ievieSana, pamatojot ar AVPL
7. V/MRP/15/0010 Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS Intervet International | S. G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
emulsion for injection for chickens 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
8. VIMRP/22/0003 Nobivac Pi Intervet International | S. F.ILb.3.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam B.V., Niderlande RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa,tostarp galaprodukta
pagatavosanai suniem razoSanai izmantota starpprodukta izmainas. Produkts ir
Nobivac Pi biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras zales, un
Iyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs izmainam ir nepiecie$ams salidzinamibas novertgjums;
R. F.IL.d.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta teste$anas procediiras
izmainas. Citas izmainas §a koda limeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas;
R. F.Lb.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
vielas kontrole. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas §a koda ITmen1, piem&ram,
CMDyv pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas
9. V/MRP/13/0059 Scalibor Protectorband Intervet International | 11 G.I.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD
0.76 g arstnieciska kaklasiksna maza auguma suniem, vidéja | B.V., Niderlande veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu atjauninasana
auguma suniem saskana ar Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas
Scalibor Protectorband tirdznieciba saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
0.76 g medicated collar for small dogs, medium dogs Nr. 726/2004
10. V/MRP/13/0060 Scalibor Protectorband Intervet International | II G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

1.0 g arstnieciska kaklasiksna liela auguma suniem
Scalibor Protectorband
1.0 g medicated collar for large dogs

B.V., Niderlande

veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana
saskana ar Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas
tirdznieciba saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004




11. V/NRP/09/0025 Synulox 250 mg Zoetis Belgium S.A., | G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu
tabletes kakiem, suniem Belgija 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar

Synulox 250 mg Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba

tablets for cats, dogs saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

12. | VINRP/99/1027 Synulox 50 mg Zoetis Belgium S.A., | G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD veidnu
tabletes kakiem, suniem Belgija 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar

Synulox 50 mg Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

tablets for cats, dogs saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

13. | VINRP/09/0026 Synulox 500 mg Zoetis Belgium S.A., | G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD veidnu
tabletes suniem Belgija 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar

Synulox 500 mg Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

tablets for dogs saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

14. | VINRP/98/0779 TETRAVET LA Ceva Sante Animale., | G.1.3.b. Izmainas ZA, mark&uma teksta vai lietoSanas instrukcija

200 mg/ml $kidums injekcijam aitam, cikam, kazam, Francija ar mérki ieviest procediiras iznakumu vai arT kompetentas iestades

liellopiem vai agentiiras ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem

TETRAVET LA farmakovigilances joma saistiba ar veterinaram zalém.

200 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, goats, cattle Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ieviesana, kuram
nepieciesams neliels papildu novertejums, pieméram, tulkojumi
vel nav apstiprinati;

G.1.4. Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas
instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates, prekliskiem,
kltiskiem vai farmakovigilances datiem;
G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu
9.0 versiju, t. 1., buitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
15. | V/DCP/16/0032 Torphadine vet Le Vet Beheer B.V., | F.1f.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas

10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, suniem, zirgiem Niderlande vielas izmainas. Bitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai

Torphadine vet ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala

10 mg/ml solution for injection for cats, dogs, horses

16. | VINRP/03/1616 Vetrimoxin LA Ceva Sante Animale., | II G.I.12. Veterinaro zalu izdali$anas perioda izmainas

150 mg/ml suspensija injekcijam ciikam, liellopiem
Vetrimoxin LA
150 mg/ml suspension for injection for pigs, cattle

Francija




