Izmainas ar saisinatu laika grafiku (R izmainas)
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Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs un mérka suga (-as) v s ’ ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/14/0018 Amdocyl Dopharma Research G.I.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
697 mg/g pulveris iekskigai lictoSanai cikam, vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar SA/SR
Amdocyl procediiram saistitas izmainas. Zalu informacijas adaptacija sakotn&ji
697 mg/g oral powder for pigs, chickens iesaistitajam dalibvalstim péc SRP
2. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., | F.ILb.3.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoS$ana.
$kidums injekcijam liellopiem Belgija Galaprodukta razosanas procesa, tostarp galaprodukta razoSana
Draxxin Plus izmantota starpprodukta izmainas. Citas izmainas §a koda ltmeni,
solution for injection for cattle pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértejamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
3. V/DCP/21/0051 Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas. Jauna
apvalkotas tabletes suniem, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 mg vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana saistiba ar
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas Eiropas
Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $2 koda Itment, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas
4. V/DCP/21/0050 Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas. Jauna
apvalkotas tabletes kucéniem, kas smagaki par 0,5 kg, | mesto, Slovénija vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
maza auguma suniem vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana saistiba ar
Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
small dogs Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas Eiropas
Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a koda Itment, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas




V/DCP/21/0052

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg

apvalkotas tabletes kucéniem, kas smagaki par 0,5 kg,

maza auguma suniem
Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg

film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg,

small dogs

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas. Jauna
vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana saistiba ar
aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas Eiropas
Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a koda Itment, piemeram,
CMDyv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/21/0053 Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas. Jauna
apvalkotas tabletes suniem, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitro$ana saistiba ar
film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoS$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas Eiropas
Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $2 koda Itment, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas
V/MRP/21/0020 MULTIMIN, $kidums injekcijam liellopiem Warburton F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.
$kidums injekcijam liellopiem Technology Limited, | Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
MULTIMIN, Skidums injekcijam liellopiem Irija izmantota starpprodukta izmainas. Starpprodukta vai nefaséta produkta
solution for injection for cattle uzglabasanas laika izmainas (ja piem&rojams)
V/INRP/07/1712 Rodotium Huvepharma EOOD, | G.I.1.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

450 mg/g granulas iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai cikam

Rodotium

450 mg/g granules for oral solution for pigs

Bulgarija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas zalu
apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija, kas
nepiecieSamas, lai ieviestu savienibas interes€s saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 83. pantu veiktas parskatisanas procediras iznakumu.
Procediiras definétais mérkis neattiecas uz §tm zaleém, bet ar izmainam
tiek ieviests procediiras iznakums, un registracijas apliecibas
TpaSniekam nav jaiesniedz jauni papildu dati




VINRP/07/1687

Tetroxy L.A.

200 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam,
liellopiem

Tetroxy L.A.

200 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

Bimeda Animal
Health Limited, Trija

F.III.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/monografijas. Jauna
vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana saistiba ar
aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats nesterilai aktivajai vielai,
kuru paredzgts izmantot sterilu zalu sastava, ja sint€zes p&€dejos posmos
tiek lietots idens un netiek apgalvots, ka materials nesatur
endotoksinus;

F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo%ana.
Galaprodukta serijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma diapazonu)
izmainas. Citas izmainas zem §T koda [imena, piem., izmainas, kas
aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas janovertg,
klasifikacijas detalam;

F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo$ana.
Galaprodukta razosanas procesa, tostarp galaprodukta razosanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas
procesa;

F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RazoSana. par
importu un/vai sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievieno$ana. Citas izmainas zem $1 koda ITmena, piem., izmainas, kas
aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam;

F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo$ana.
RazoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana saistiba ar dalu vai visu
galaprodukta razoSanas procesu. Vieta, kur notiek jebkada razoSanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un sekundaro
iepakoSanu, sterilam (tostarp aseptiski razotam) veterinaram zalém,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras zales




