I tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, e cr e s - . . . iy
. ’ ’ — ’ apliecibas 1pasnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, biittba
p. k. reg.numurs forma un mérka suga (-as) valsts ’ ’

1 2 3 4 5

1. V/MRP/11/0044 Alvegesic vet. ALVETRA u. IA B.IL.b.2.a Pievieno jaunu galaprodukta serijas kvalitates parbaudes vietu -
10 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem, WERFFT GmbH, Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH, Vacija.;
zirgiem Austrija IA B.I1.d.2.a Iesniedz nelielas izmainas gatava produkta testa procediira,
Alvegesic vet. benzetonija hlorida satura noteikSanas apraksta, izmantojot HPLC testa metodi.
10 mg/ml solution for injection for cats, dogs,
horses

2. | VIMRP/19/0057 | Animeloxan aniMedica GmbH, IA C.I1.6.a LI un M teksta pievieno oficiala izplatitaja Latvija adresi: A/S Dimela
20 mg/ml skidums injekcijam ctikam, Vacija Veta Latvija, Ozolu iela 28, Jaunmarupe, Marupes novads
liellopiem, zirgiem LV- 2166, Latvija
Animeloxan
20 mg/ml solution for injection for pigs, cattle,
horses

3. | VINRP/03/1594 Apiguard Vita Bee Health IA C.1.9. a IAin Mainita par farmakovigilanci atbbildiga persona no Max Watkins
250 mg/g gels lictoSanai stropos biteém Limited, Irija uz Will Drury;
Apiguard IA C.1.9. b TAin Izmainas farmakovigilances sistéma (versija 6.1, 2020.01.)
250 mg/g gel for beehive use for bees

4. | VINRP/03/1594 Apiguard Vita Bee Health IA B.IL.b.2.a Aizstaj par sérijas test€Sanu un izlaidi atbildigo raZotaju Laleham
250 mg/g gels lietosanai stropos biteém Limited, Irija Health and Beauty Limited, Apvienota Karaliste ar Cicieffe S.R.L., Italija
Apiguard
250 mg/g gel for beehive use for bees

5. | VINRP/96/0252 Apistan Vita Bee Health IA C.1.9. a IAin Mainita par farmakovigilanci atbbildiga persona no Max Watkins
800 mg sloksnites ievietoSanai bisu stropa bitém | Limited, Irija uz Will Drury;
Apistan IA C.1.9. b [Ain Izmainas farmakovigilances sistéma (versija 6.1, 2020.01.)
800 mg bee-hive strip for bees

6. | V/DCP/17/0050 Belfer Bela-pharm IA B.l.a.2.a Maina aktivas vielas dzelzs dekstrana 10% skiduma razoSana zavésanas

100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, ciikam,
kazam, liellopiem, suniem, zirgiem

Belfer

100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs,
goats, cattle, dogs, horses

GmbH&Co.KG, Vacija

procesa temperatiiras reZimu




7. V/DCP/17/0002 Bioestrovet Vetoquinol S.A., IB B.ILf.1.b.1 Maina deriguma terminu veterinarajam zalém izplatiSanai
250 pg/ml skidums injekcijam liellopiem Francija paredz&taja iepakojuma no 30 ménesiem uz 36 ménesiem
Bioestrovet
250 pg/ml solution for injection for cattle

8. | V/DCP/19/0068 Pimocard Dechra Regulatory IB A.2.b. Maina pieskirto zalu nosaukumu no Cardimed uz Pimocard.
3.5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem | B.V., Niderlande
Pimocard
3.5 mg/ml solution for oral use for dogs

9. VI/MRP/07/1690 | Cepesedan CP-Pharma IA B.I1.b.4.a Palielina galaprodukta sérijas maksimalo apjomu no 100 litriem uz
10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, Handelsgesellschaft 400 litriem
zirgiem GmbH, Vacija
Cepesedan
10 mg/ml solution for injection for cattle, horses

10. | VINRP/93/0031 Dinolytic Zoetis Belgium S.A,, IA B.III.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr. RO-
5 mg/ml §kidums injekcijam ctikam, liellopiem, | Belgija CEP 2016-337-Rev 00 aktivajai vielai dinoprosta trometamolam no paslaik
zirgiem apstiprinata razotaja Pharmacia & Upjohn Company Limited, ASV
Dinolytic
5 mg/ml solution for injection for pigs, cattle,
horses

11. | VIMRP/08/1604 | EFICUR Laboratorios Hipra IB B.I1.d.1.g Iesniedz izmainas paslaik apstiprinata vielu dispersijas testa
50 mg/ml suspensija injekcijam cikam, S.A., Spanija specifikacijas apraksta, pielagojot to izmantosanai taukainam suspensijam;
liellopiem IA B.I1.d.2.a Iesniedz nelielas izmainas gatava produkta augstefektivas skidrumu
EFICUR hromatografijas metodes apraksta, parauga sagatavoSanas procesa, nemainot testa
50 mg/ml suspension for injection for pigs, metodes butibu;
cattle IB B.11.d.2.d lesniedz nelielas izmainas gatava produkta sterilitates testa procediiras

apraksta, lai tas biitu saskana ar aktudlo Eiropas Farmakopejas monografiju

12. | VINRP/93/0029 Engemycin Intervet International IA A.7. Dz&$ galaprodukta raZotaju un par sérijas izlaidi atbildigo raZotaju Intervet
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, B.V., Niderlande International B.V., Niderlande
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem
Engemycin
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs,
cats, cattle, dogs, horses

13. | VIMRP/04/1636 EQVALAN DUO MERIAL S.A.S,, IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu (R1-
pasta iekskigai lietoSanai zirgiem Francija CEP 1999-163-Rev 03) aktivai vielai prazikvantelam no pasreiz apstiprinata

EQVALAN DUO
paste for oral use for horses

razotadja MERCK KGAA, Vacija




14. | V/DCP/09/0016 Eraquell Tabs VIRBAC, Francija IA C.I1.9. b Iesniedz izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma (jauna datubazes
20 mg koslajamas tabletes zirgiem sisttma LifeSphere Veterinary Safety), ka arT iesniedz izmainas Farmakovigilances
Eraquell Tabs departamenta juridiskaja adresg - VIRBAC, 1ére avenue, 2065M LID, 06510
20 mg chewable tablets for horses Carros, Francija.

15. | V/INRP/08/1606 Feligen CRP Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
pagatavosanai kakiem
Feligen CRP
Iyophilisate and solvent for suspension for
injection for cats

16. | V/INRP/08/1594 Feligen CRP/R Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sist€mas datubaze un tas atraSanas vieta
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
pagatavoSanai kakiem
Feligen CRP/R
Iyophilisate and solvent for suspension for
injection for cats

17. | VINRP/03/1618 Galastop Ceva Sante Animale., IA B.111.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr.
50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem Francija R1-CEP 2006-170-Rev 02 aktivajai vielai kabergolinam no paslaik apstiprinata
Galastop razotdja Teva Czech Industries S.R.O., Cehija
50 pg/ml solution for oral use for dogs

18. | V/DCP/18/0003 Lidor Richter Pharma AG, IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu (R1-
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, suniem, | Austrija CEP 1996-020-Rev 07) aktivai vielai lidokaina hidrohloridam no paslaik
zirgiem apstiprinata razotaja MOEHS Iberica S.L., Spanija
Lidor
20 mg/ml solution for injection for cats, dogs,
horses

19. | VINRP/14/0064 LV Macrolan Interchemie Werken IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, lictoSanas instrukcija un mark&juma teksta,
200 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, De Adelaar Eesti AS, stenojot Eiropas Komisijas 20.9.2019 [émumu (C(2019) 6910 final) par tilozinu
kazam, liellopiem Igaunija saturoSu veterinaro zalu, kas pieejamas ka aitam paredzets injekciju Skidums,
LV Macrolan tirdzniecibas atlaujam Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 35.
200 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, panta ietvaros
goats, cattle

20. | V/DCP/18/0063 Noroclav Norbrook Laboratories | IB B.L.b.z Pievieno akfivo vielu amoksicilina trihidrata, kalija klavulanata un

suspensija ievadiSanai tesment lakt€joSas govim
Noroclav
intramammary suspension for lactating cows

(Ireland) Limited, Trija

amoksicilina trihidrata maisfjuma un prednizolona mikrobiologiska piesarnojuma
noteikSanas metozu validaciju




21. | V/DCP/18/0063 Noroclav Norbrook Laboratories | IB B.Il.c.z Pievieno paligvielu aluminija natrija silikata un emulggjosa
suspensija ievadi$anai tesmeni lakt€joSas govim | (Ireland) Limited, Trija | cetostearilspirta specifikacija mikrobiologiska piesarnojuma noteiksanas metodes
Noroclav validaciju
intramammary suspension for lactating cows

22. | VINRP/08/1713 Pharmasin Huvepharma NV, IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, lietosanas instrukcija un mark&juma teksta,
200 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, Belgija istenojot Eiropas Komisijas 20.9.2019 lémumu (C(2019) 6910 final) par tilozinu
kazam, liellopiem saturoSu veterinaro zalu, kas pieejamas ka aitam paredzgts injekciju $kidums,
Pharmasin tirdzniecibas atlaujam Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 35.
200 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, panta ietvaros
goats, cattle

23. | VINRP/07/1702 Rilexine 200 Virbac S.A., Francija IA C.I1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
suspensija ievadiSanai tesment lakt&josas govim (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine 200
intramammary suspension for lactating cows

24. | VINRP/07/1704 Rilexine DC Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atrasanas vieta
suspensija ievadiSanai tesment liellopiem (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine DC
intramammary suspension for cattle

25. | VINRP/07/1691 Rilexine Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine
150 mg/ml suspension for injection for cattle

26. | VINRP/07/1699 Rilexine Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraanas vieta
300 mg tabletes suniem (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine
300 mg tablets for dogs

27. | VINRP/07/1700 Rilexine Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraanas vieta
600 mg tabletes suniem (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine
600 mg tablets for dogs

28. | VINRP/07/1698 Rilexine Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
75 mg tabletes kakiem, suniem (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
Rilexine

75 mg tablets for cats, dogs




29. | V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IB B.ILb.1.e Pievieno jaunu galaprodukta razoSanas vietu - KRKA-Farma d.o.o.,
100 mg tabletes suniem mesto, Slovénija Horvatija;
Rycarfa Flavour IA B.IL.b.2.c.2 Pievieno jaunu par s€rijas izlaidi atbildigo razotaju un serijas
100 mg tablets for dogs parbaudes/testésanas vietu - KRKA-Farma d.o.o0., Horvatija
30. | V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IB B.ILb.1.e Pievieno jaunu galaprodukta razoSanas vietu - KRKA-Farma d.o.o.,
20 mg tabletes suniem mesto, Slovénija Horvatija;
Rycarfa Flavour IA B.IL.b.2.c.2 Pievieno jaunu par s€rijas izlaidi atbildigo razotaju un sérijas
20 mg tablets for dogs parbaudes/testésanas vietu - KRKA-Farma d.o.o0., Horvatija
31. | V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour KRKA, d.d., Novo IB B.ILb.1.e Pievieno jaunu galaprodukta razoSanas vietu - KRKA-Farma d.o.o.,
50 mg tabletes suniem mesto, Slovénija Horvatija;
Rycarfa Flavour IA B.IL.b.2.c.2 Pievieno jaunu par s€rijas izlaidi atbildigo razotaju un serijas
50 mg tablets for dogs parbaudes/testésanas vietu - KRKA-Farma d.o.o0., Horvatija
32. | VIMRP/13/0059 | Scalibor Protectorband 4% w/w Intervet International IA A.5.b Maina galaprodukta sérijas kvalitates kontroles laboratorijas nosaukumu
48 cm kaklasiksna maza auguma suniem, vidéja | B.V., Niderlande no SGS Life Science Services, Francija uz SGS France, Francija;
auguma suniem IA A.5.b Maina galaprodukta sérijas kvalitates kontroles laboratorijas adresi no 20-
Scalibor Protectorband 4% w/w 22 rue Charles Paradinas, 92210 Clichy, Francija uz 4 rue du Commandant
48 cm collar for small dogs, medium dogs d'Estienne d'Orves, Parc D'activites des Chanteraines, 92390 Villenueve la Garenne,
Francija
33. | VIMRP/13/0059 | Scalibor Protectorband 4% w/w Intervet International IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas deltametrina kvantitativas noteikSanas
48 cm kaklasiksna maza auguma suniem, vidgja | B.V., Niderlande metode
auguma suniem
Scalibor Protectorband 4% w/w
48 cm collar for small dogs, medium dogs
34. | VIMRP/13/0060 | Scalibor Protectorband 4% w/w Intervet International IA A.5.b Maina galaprodukta sérijas kvalitates kontroles laboratorijas nosaukumu
65 c¢m kaklasiksna liela auguma suniem B.V., Niderlande no SGS Life Science Services, Francija uz SGS France, Francija;
Scalibor Protectorband 4% w/w IA A.5.b Maina galaprodukta sérijas kvalitates kontroles laboratorijas adresi no 20-
65 cm collar for large dogs 22 rue Charles Paradinas, 92210 Clichy, Francija uz 4 rue du Commandant
d'Estienne d'Orves, Parc D'activites des Chanteraines, 92390 Villenueve la Garenne,
Francija
35. | VIMRP/13/0060 | Scalibor Protectorband 4% w/w Intervet International IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas deltametrina kvantitativas noteikSanas

65 cm kaklasiksna liela auguma suniem
Scalibor Protectorband 4% w/w
65 cm collar for large dogs

B.V., Niderlande

metodé




36. | V/NRP/08/1597 Soligental Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
3000 IU/ml acu pilieni, $kidums kakiem, (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
suniem
Soligental
3000 1U/ml eye drops, solution for cats, dogs

37. | VINRP/08/1716 Suramox Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $skiduma (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
pagatavo$anai cikam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for pigs

38. | VINRP/08/1716 Suramox Virbac S.A., Francija IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr.
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama Skiduma R2-CEP 1995-034-Rev 06 aktivajai vielai amoksicilina trihidratam no paslaik
pagatavosanai ciikam apstiprinata razotaja Sandoz Industrial Products S.A., Spanija;
Suramox IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr.
500 mg/g powder for oral solution for pigs R1-CEP 2006-039-Rev 01 aktivajai vielai amoksicilina trihidratam no paslaik

apstiprinata razotaja Zhuhai United Laboratories Co., Ltd., Kina

39. | VINRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., Francija IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma (DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)
pagatavos$anai vistam
Suramox
500 mg/g powder for oral solution for chickens

40. | VINRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., Francija IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr.
500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma R2-CEP 1995-034-Rev 06 aktivajai vielai amoksicilina trihidratam no paslaik
pagatavos$anai vistam apstiprinata razotaja Sandoz Industrial Products S.A., Spanija;
Suramox IA B.III.1.a.2 Iesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu Nr.
500 mg/g powder for oral solution for chickens R1-CEP 2006-039-Rev 01 aktivajai vielai amoksicilina trihidratam no paslaik

apstiprinata razotaja Zhuhai United Laboratories Co., Ltd., Kina
41. | V/DCP/18/0004 Ubroseal Dry Cow Univet Ltd., Trija IB B.I.b.4.a. Palielina gatava produkta s&rijas apjoma diapazonu no 200 kg lidz

2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem
Ubroseal Dry Cow
2.6 g intramammary suspension for cattle

1230 kg (ieprieks - no 200 kg Iidz 400 kg);

IA B.II1.d.2.b Iesniedz izmainas gatava produkta testa procediira - dz&$ bismuta
subnitrata satura testu (ICP analize) un aizstaj deriguma termina specifikacijas testu
(ICP analize) ar jau apstiprinatu alternativu metodi (gravimetriska analize);

IB B.IL.b.3.a. Iesniedz nelielas izmainas sterila gatava produkta razoSanas
specifikacijas procesa kritisko posmu apraksta.




42.

V/NRP/07/1711

Zoletil 100

liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam
pagatavoSanai kakiem, suniem

Zoletil 100

Iyophilisate and solvent for solution for
injection for cats, dogs

Virbac S.A., Francija

IA C.I1.9. b Maintta farmakovigilances sistémas datubaze un tas atraSanas vieta
(DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)

43.

V/NRP/07/1710

Zoletil 50

liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam
pagatavosanai kakiem, suniem

Zoletil 50

Iyophilisate and solvent for solution for
injection for cats, dogs

Virbac S.A., Francija

IA C.1.9. b Mainita farmakovigilances sistémas datubaze un tas atrasanas vieta
(DDPS versija 3.0., 05.04.2019.)




