Izmainas ar pagarinatu laika grafiku (E izmainas)

Veterinaro zalu

suspensija injekcijam cikam
Suiseng Coli/ C
suspension for injection for pigs

S.A., Spanija

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

1. V/DCP/18/0009 Gallifen Huvepharma NV, G.1.7.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
200 mg/ml suspensija lieto$anai ar dzeramo tdeni fazaniem, | Belgija apstiprinatas indikacijas izmainas;
vistam G.1.18. Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu
Gallifen 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
200 mg/ml suspension for use in drinking water for Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
pheasants, chickens saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

2 V/MRP/20/0031 Suiseng Coli/ C Laboratorios Hipra I.1.1.c AKTIVAS(-0) VIELAS(-U), STIPRUMA, ZALU

FORMAS, IEVADISANAS VEIDA VAI CILVEKA UZTURA
IZMANTOJAMO MERKA SUGU IZMAINAS. Aktivas(-0)
vielas(-u) izmainas. Biologiski aktivas vielas aizstasana ar vielu,
kurai ir nedaudz atskiriga molekulara struktara, ja
iedarbigums/droSuma tpasibas butiski neatskiras, iznemot G.1.13.
un G.I.14. punkta min&tas izmainas;

F.IlLa3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Apraksts
un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu) izmainas. Citas
paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar biologiskas/imunologiskas
izcelsmes preparatu;

G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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




