Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)
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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. VINRP/99/0979 Ampiclox LC Zoetis Belgium S.A., | F.IL.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo3ana.
suspensija ievadiSanai tesmeni govim Belgija Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
Ampiclox LC izmantota starpprodukta izmainas. Neliclas izmainas razoSanas
intramammary suspension for cows procesa;
F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo$ana.
Galaprodukta sérijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma diapazonu)
izmainas. Citas izmainas zem §1 koda ITmena, piem., izmainas, kas
aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
janoverte, klasifikacijas detalam
2. V/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPI/L4R Bioveta, a.s., Cehija F.I1.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam Galaprodukta kontrole. Izmainas galaprodukta test€Sanas
pagatavosanai suniem procediira. Biologiskas/imunologiskas/imiinhistokimiskas testa
Biocan Novel DHPPI/L4R metodes vai metodes, kurai tiek izmantots biologisks reagents,
lyophilisate and suspension for suspension for injection for bitiskas izmainas vai aizstaSana vai biologiskas izcelsmes
dogs atsauces preparata, kas nav minéts apstiprinataja protokola,
nomaina
3. V/DCP/17/0010 Dehinel KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes kakiem mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Dehinel informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
tablets for cats t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
4. V/MRP/08/1589 Enterisol lleitis Boehringer Ingelheim | F.Il.a.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Razo3ana.
liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam Vetmedica GmbH, Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Enterisol lleitis Vacija izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
lyophilisate for suspension for injection for pigs vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testé$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
5. V/MRP/04/1636 EQVALAN DUO Boehringer Ingelheim | F.I1.d.1.a Izmainas arpus apstiprinata specifikaciju ierobezojumu
pasta iekSkigai lietoSanai zirgiem Animal Health diapazona (x3)
EQVALAN DUO France SCS, Francija
paste for oral use for horses




6. V/DCP/14/0028 Indupart Vetpharma Animal G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu
75 ng/ml skidums injekcijam ctikam, liellopiem, zirgiem Health, S.L., Spanija | 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Indupart Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
75 ng/ml solution for injection for pigs, cattle, horses saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
7. V/DCP/21/0051 Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
apvalkotas tabletes suniem, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg 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
8. V/MRP/19/0032 Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
apvalkotas tabletes kakiem, kas smagaki par 2 kg mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg t. 1., btiska 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
9. V/DCP/21/0050 Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
apvalkotas tabletes maza auguma supiem un mesto, Sloveénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
kuceéniem, kas smagaki par 0,5 kg informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg t. i., biitiska Ql_{D.\_/eidr%u_atjauninéléana sgskagﬁ ar f{egulu (_ES)
film-coated tablets for small dogs and puppies weighing at 2919/6_ veterinarajam zale.m, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
least 0.5 kg
10. | V/IMRP/19/0031 Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
apvalkotas tabletes maza auguma kakiem un kakéniem, kas mesto, Sloveénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
smagaki par 0,5 kg informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
film-coated tablets for small cats and kittens weighing at 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
least 0.5 kg Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
11. | V/IMRP/11/0069 Morphasol aniMedica GmbH, F.1.f.1. Batiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
10 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem Vacija aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Morphasol
10 mg/ml solution for injection for horses
12. V/MRP/11/0070 Morphasol aniMedica GmbH, F.If.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
4 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem Vacija aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Morphasol
4 mg/ml solution for injection for cats, dogs
13. | VIMRP/17/0045 Ovulike T.P.Whelehan G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.004 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, truSiem, Son&Co. Ltd., Irija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
zirgiem informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Ovulike t. 1., bitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)

0.004 mg/ml solution for injection for cattle, rabbits, horses

2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




14. V/DCP/16/0031 Porcilis Ery+Parvo+Lepto Intervet International | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam ciikam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Porcilis Ery+Parvo+Lepto informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
suspension 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
15. | V/IMRP/07/1696 Resflor Intervet International | G.1.18. Zalu informacijas vienreiz&ja saskano$ana ar QRD veidnu
$kidums injekcijam liellopiem B.V., Niderlande 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Resflor Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
solution for injection for cattle saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;
G.1.3.b Par formul&juma istenosanu, par ko vienojusies
kompetenta iestade un kam nepiecieSams papildu maznozimigs
vertejums, pieméram, par tulkojumiem vél nav panakta
vieno$anas
16. V/MRP/08/1584 Rispoval IBR-Marker Vivum Zoetis Belgium S.A., | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam
pagatavosanai liellopiem

Rispoval IBR-Marker Vivum

lyophilisate and solvent for suspension for injection for
cattle

Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i., biitiska 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;

G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&uma teksta vai lietoSanas instrukcija saistiba
ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, kliniskiem vai
farmakovigilances datiem




