Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)

Veterinaro zalu

5 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses

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

1. V/MRP/11/0001 Alfaglandin C Alfasan Nederland F.ILf1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
0.250 mg/ml skidums injekcijam liellopiem BV, Niderlande vielas izmainas. Bitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Alfaglandin C dokumentacijas aktivas vielas sadala
0.250 mg/ml solution for injection for cattle

2. V/NRP/93/0031 Dinolytic Zoetis Belgium S.A., | F.ILb.1.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.
5 mg/ml $kidums injekcijam ctkam, liellopiem, zirgiem Belgija RazoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana dalai galaprodukta
Dinolytic razo$anas procesa vai visam galaprodukta raZo$anas procesam -

Citas izmainas zem $T koda ITmena, piem., izmainas, kas
aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas
janoverte, klasifikacijas detala;

F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
par importu un/vai s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana. Citas izmainas zem §1 koda limena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija par
izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam;

F.Il.e.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
noslégsanas sistéma. Trauka vai aizdares (primara iepakojuma)
izskata vai izméru izmainas. Sterilas zales;

F.IL.e.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
noslégsanas sistéma. Trauka vai aizdares (primara iepakojuma)
izskata vai izm@ru izmainas. Sterilas zales;

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testeSanas procediiras
izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana);

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé$anas procediiras
izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana);

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediiras
izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana)




V/DCP/15/0019

Eprecis

20 mg/ml §kidums injekcijam aitam, kazam, liellopiem
Eprecis

20 mg/ml solution for injection for sheep, goats, cattle

Ceva Sante Animale,,
Francija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana 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
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.I1.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Terapeitiskas
indikacijas(-u) izmainas. Jaunas terapeitiskas indikacijas
pievienosana vai apstiprinatas indikacijas modifikacija

V/MRP/13/0033 Equisedan Vetcare Oy, Somija F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
10 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem vielas izmainas. Biitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Equisedan dokumentacijas aktivas vielas sadala
10 mg/ml solution for injection for horses
V//DCP/20/0003 Firodyl Ceva Sante Animale, | F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
250 mg koslajamas tabletes suniem Francija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai uzglabasanas
Firodyl apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
250 mg chewable tablets for dogs IzplatiSanai paredz&ta iepakojuma (pamatotas ar reallaika datiem);
F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas arpus apstiprinata
specifikaciju ierobezojumu diapazona
V/DCP/19/0079 Pergoquin VetViva Richter G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1 mg tabletes zirgiem GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Pergoquin informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD standartformas 9.0
1 mg tablets for horses versiju, t. i., batiska QRD standartformas atjauninasana saskana ar
Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
V/DCP/18/0077 Solupam Dechra Regulatory G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD veidnu
5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem B.V., Niderlande 9.0 versiju, t. i., buitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Solupam Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
5 mg/ml solution for injection for cats, dogs saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
V/DCP/18/0031 Tialin Dechra Regulatory G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu

125 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tdeni ctikam,
titariem, vistam

Tialin

125 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,
turkeys, chickens

B.V., Niderlande

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




9. V/DCP/18/0032 Tialin Dechra Regulatory G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu
250 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tGdeni ciikam, B.V., Niderlande 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
titariem, vistam Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
Tialin saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
250 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,
turkeys, chickens

10. | V/IMRP/14/0071 Tylogran Dopharma Research | G.I.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD veidnu
1000 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gideni/pienu B.V. 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
cukam, lopi (teli)iem, titariem, vistam , Niderlande Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
Tylogran saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
1000 mg/g granules for use in drinking water/milk for pigs,
cattle (calf), turkeys, chickens

11. V/DCP/20/0054 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., F.Il.e.5.b Pildijuma svara/pildijuma tilpuma izmainas sterilam
25 mg/ml §kidums injekcijam cukam Spanija vairakdevu (vai vienas devas dalgji ievadamam) parenterali
Tullavis ievadamam zalém, tostarp biologiskas/imunologiskas izcelsmes

25 mg/ml solution for injection for pigs

zalem




