Izmainas ar saisinatu laika grafiku (R izmainas)

Veterinaro zalu

50 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai sivéniem, teliem
Cevazuril
50 mg/ml suspension for oral use for piglets, calves

Francija

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . - Sp s . . s
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs mérka suga (-as) N ’ ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5

1. VINRP/96/0446 Betamox LA Norbrook F.Ile.7.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, ctikam, kakiem, Laboratories (Ireland) | noslég8anas sisteéma. Iepakojuma komponentu vai ieri¢u
liellopiem, suniem Limited, Trija picgadataja (ja tas ir minéts dokumentacija) izmainas. Citas
Betamox LA izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par
150 mg/ml suspension for injection for sheep, pigs, cats, novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
cattle, dogs izmainas

2. V/DCP/10/0019 Cevazuril Ceva Sante Animale, | F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.

Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai pieméroto
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $§2a koda Iimeni, piemeram,
CMDv pamatnostadnu par novertejamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo$ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Starpprodukta vai nefaséta
produkta uzglabasanas laika izmainas (ja piem&rojams);

F.ILb.3.f KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas iekskigi
lietojamas tidens suspensijas razoSanas procesa;

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai piemeroto
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Iiment, piem&ram,
CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.11.b.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai piemeéroto
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $§a koda Itmeni, piem&ram,
CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo3ana.
Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai piemeéroto
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novértéjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas




V/NRP/96/0301 Enroxil KRKA, d.d., Novo F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai titariem, vistam mesto, Slovénija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediiras
Enroxil izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
100 mg/ml solution for oral use for turkeys, chickens vai pievieno$ana)
VV/INRP/94/0082 Fertagyl Intervet International | F.Il.a.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Apraksts un
0.1 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, trusiem B.V., Niderlande sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu) izmainas. Citas
Fertagyl izmainas $2a koda Itmenit, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
0.1 mg/ml solution for injection for cattle, rabbits novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razosanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas
procesa
VV//DCP/14/0010 Finadyne vet. Intervet International | F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
50 mg/ml skidums uzlie$anai uz muguras liellopiem B.V., Niderlande noslégsanas sisteéma. Galaprodukta primara iepakojuma
Finadyne vet. specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
50 mg/ml pour-on solution for cattle izmainas §2 koda limeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas
V/DCP/20/0038 Ketabel Bela-pharm F.IIL.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/monografijas.
100 mg/ml §kidums injekcijam aitam, ctikam, jurasciicinam, | GmbH&Co.KG, Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
kakiem, kazam, kamjiem, liellopiem, pelém, suniem, Vacija iesniegSana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
trusiem, zirgiem, Zurkam svitroSana saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
Ketabel raZoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, guinea vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pigs, cats, goats, hamsters, cattle, mouses, dogs, rabbits, sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas Farmakopejas
horses, rats monografijai. Jauns sertifikats nesterilai aktivajai vielai, kuru
paredzgts izmantot sterilu zalu sastava, ja sintézes pedgjos
posmos tiek lietots tidens un netiek apgalvots, ka materials
nesatur endotoksinus
V/MRP/10/0002 Malaseb Dechra Veterinary F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Paligvielu
Sampiins kakiem, suniem Products A/S, Danija | kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru un/vai
Malaseb ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram,

shampoo for cats, dogs

CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas




