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1. V/MRP/21/0071 Alfaxan Multidose Zoetis Belgium S.A., | II Tirdzniecibas atlaujas turétaja maina no Jurox (Ireland) Limited, Trija
10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, suniem Belgija uz Zoetis Belgium SA, Belgija
Alfaxan Multidose
10 mg/ml solution for injection for cats, dogs
2. V/DCP/16/0001 Dectospot Bimeda Animal F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo3ana.
10 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras aitam, Health Limited, Irija | Galaprodukta razo3anas procesa veikto testu vai pieméroto
liellopiem ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram,
Dectospot CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
10 mg/ml pour-on solution for sheep, cattle punkta aprakstitas izmainas
3. V/NRP/01/1416 Floron oral solution 100 mg/ml KRKA, d.d., Novo F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
Skidums iekskigai lietosanai cikam, vistam mesto, Slovénija kontrole. Galaprodukta test€Sanas procediiras izmainas. Citas izmainas
Floron oral solution 100 mg/ml test€Sanas procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
solution for oral use for pigs, chickens
4. V/DCP/13/0029 Intraseal Norbrook F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZo$ana.
2.6 g suspensija ievadisanai tesment liellopiem Laboratories (Ireland) | Galaprodukta raZzoSanas procesa, tostarp galaprodukta razo$anai
Intraseal Limited, Irija izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razo$anas procesa
2.6 g intramammary suspension for cattle
5. V/DCP/20/0038 Ketabel Bela-pharm F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas. Jauna
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, GmbH&Co.KG, vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
jurascticinam, kakiem, kazam, kamjiem, liellopiem, Vacija vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitro$ana saistiba ar
pelém, suniem, trusiem, zirgiem, zurkam aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantoto
Ketabel izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, guinea Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas Eiropas
pigs, cats, goats, hamsters, cattle, mouses, dogs, Farmakopejas monografijas. Citas izmainas §a koda Itmeni, pieméram,
rabbits, horses, rats CMDv pamatnostadnu par novértéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas
6. V/DCP/13/0020 Ketodolor Le Vet Beheer B.V., | F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.
100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, Niderlande Galaprodukta serijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma diapazonu)
zirgiem izmainas. Citas izmainas $a koda ltmeni, pieméram, CMDv
Ketodolor pamatnostadnu par novértgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses aprakstitas izmainas
F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
Galaprodukta raZzoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Starpprodukta vai nefaséta produkta
uzglabasanas laika izmainas (ja piem&rojams)




7. V/NRP/14/0035 Metaphosol Bremer Pharma II Tirdzniecibas atlaujas turétaja maina no Bertas Nams uz BREMER
200 mg/ml skidums injekcijam aitam, cikam, kakiem, | GmbH, Vacija PHARMA GmBH
kazam, liellopiem, suniem, zirgiem
Metaphosol
200 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cats,
goats, cattle, dogs, horses
8. V/MRP/11/0048 Selectan Laboratorios Hipra F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
300 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, liellopiem S.A., Spanija Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas aktivas
Selectan vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
300 mg/ml solution for injection for pigs, cattle
9. VINRP/08/1716 Suramox Virbac S.A., Francija | F.I.d.2.b Galaprodukta testé8anas procediiras izmainas. Citas izmainas
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma test€Sanas procediira.
pagatavoSanai ciikam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for pigs
10. V/MRP/19/0060 Versican Plus Bb Oral Zoetis Belgium SA., F.La.l.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana. Aktivas

liofilizats un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai suniem

Versican Plus Bb Oral

lyophilisate and solvent for oral suspension for dogs

Belgija

vielas raZzoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Jauns razotajs materialam, kuram
janoverte virusologiskais droSums un/vai TSE risks




