Izmainas ar saisinatu laika grafiku (R izmainas)
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1. V/DCP/14/0050 Biocan Novel DHPPI/L4 Bioveta, a.s., Cehija | F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo3ana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas §a koda
pagatavosanai suniem [imeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértejamo
Biocan Novel DHPPI/L4 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

2. VV/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPI/L4R Bioveta, a.s., Cehija F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas $a koda
pagatavosanai suniem [iment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
Biocan Novel DHPPI/L4R izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
lyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

3. V/DCP/14/0051 Biocan Novel Pi/L4 Bioveta, a.s., Cehija F.la.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo%ana.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas §a koda
pagatavosanai suniem [iment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
Biocan Novel Pi/L4 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
Iyophilisate and suspension for suspension for injection for
dogs

4. V/MRP/10/0025 Cestem Flavoured Ceva Sante Animale,, | F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes liela auguma suniem Francija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé$anas procediiras
Cestem Flavoured izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
tablets for large dogs vai pievienos$ana)

5. V/MRP/10/0024 Cestem Flavoured Ceva Sante Animale,, | F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes maza auguma suniem, vidgja auguma suniem Francija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediiras
Cestem Flavoured izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
tablets for small dogs, medium dogs vai pievienos$ana)

6. V/DCP/22/0005 Clavaseptin 750 mg Vetoquinol S.A., F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
750 mg tabletes suniem Francija Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razosanai
Clavaseptin 750 mg izmantota starpprodukta izmainas. Starpprodukta vai nefaséta
750 mg tablets for dogs produkta uzglabasanas laika izmainas (ja piemérojams)

7. V/DCP/09/0004 DOMOSEDAN GEL Orion Corporation, IB F.Il.e.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
7.6 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma zirgiem Somija noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
DOMOSEDAN GEL Citas izmainas zem $i koda limena, piem., izmainas, kas
7.6 mg/ml oromucosal gel for horses aprakstitas 6. un 7. punktd CMDyv vadlinija par izmainu, kas

janoverte, klasifikacijas detalam




8. V/DCP/21/0031 DORAXX Dopharma Research | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
100 mg/ml 8kidums injekcijam aitam, ctikam, liellopiem B.V., Niderlande kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
DORAXX perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle 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
9. V/DCP/14/0010 Finadyne vet. Intervet International | G.1.18. Zalu informacijas vienreiz&ja saskanoSana ar QRD veidnu
50 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras liellopiem B.V., Niderlande 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninaana saskana ar
Finadyne vet. Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
50 mg/ml pour-on solution for cattle saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;
G.L3.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas ZA,
mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija ar merki ieviest
procediras iznakumu vai arf kompetentas iestades vai agenturas
ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem farmakovigilances
joma saistiba ar veterinaram zalém.
10. 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 cikam, majputniem Belgija vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas test€Sanas procediira.
Linco-Spectin 100
powder for use in drinking water for pigs, poultry
11. | VINRP/96/0314 Oxytocin 10 LE./ ml Bela-pharm F.I.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas.
$kidums injekcijam aitam, ciikam, govim, kakiem, kazam, GmbH&Co.KG, Atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suniem, zirgiem Vacija iesniegSana saistiba ar aktivo vielu

Oxytocin 10 1.LE./ ml
solution for injection for sheep, pigs, cows, cats, goats, dogs,
horses




