05.06.2009. Nr. 2-24/14

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentliras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 03. junija
s€des (protokola Nr. 10) novért€juma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttras 2009.
gada 05. junija lémumiem par I tipa izmainu apstiprinaSanu zalu dokumentacija, Farmacijas likuma
5. panta 3. punktu un Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 18. julija noteikumu Nr. 600
,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” 46. punktu, 53. punktu, 65. punktu, 100. punktu, 107. punktu
nosaku:

1. Apstiprinat izmainas LR Veterinaro zalu registra $1 rikojuma pielikuma Nr. 3.1 min&tajam
veterinarajam zaleém.
2. Rikojumu un ta pielikumu publicét Zalu valsts agenttiras majas lapa interneta.

3. Rikojums stajas speka ar ta parakstiSanas bridi.

Direktore Inguna Adovica



Izmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 14 pielikums Nr.3.1.

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, stiprums un Veterinaro zalu Reg. V_eterlnaro . - . . . o
p- reg.numurs mérka suga (-s) apliecibas turétajs zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
k. | Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. |[NRP/VFP-01033-04 [Depherelin Gonavet Veyx® Veyx-Pharma GmbH, [QHOICAO1 |IB tipa izmainas p.2: zalu nosaukuma maina no Depherelin Gonavet

0.05 mg/ ml skidums injekcijam liellopiem,
cukam, zirgiem

Depherelin Gonavet Veyx®

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

Vacija

Veyx® uz Gonavet Veyx®

2. |[MRP/VVA-01645-05|Nobilis ND C2 Intervet International  [QIO1ADO6 |[IB tipa izmainas p.41b): gatava produkta pildijuma svara/pildijuma
Liofilizats suspensijas pagatavosanai vistam BV, Niderlande tilpuma izmainas
Nobilis ND C2
Lyophilisate for suspension for chiken

3. |V/NRP/03/1594 Apiguard Vita (Europe) Limited, [QP53AX22 |IA tipa izmainas p.4: aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no
250 mg/ g gels lietoSanai stropos medus bitém |Lielbritanija Haarmann&Reimer GmbH uz Symrise GmbH, ja nav Eiropas
Apiguard Farmakopejas atbilstibas sertifikata
250 mg/ g gel for beehive use for honey bees

4. |INRP/VFP-00415-07 (Flubenol KH Janssen Pharmaceutica [QP52AC12 [IA tipa izmainas p.8b2: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
44 mg/ ml pasta iekskigai lietoSanai supiem, N.V., Belgija produkta kvalitates test€$ana, aizstajot par serijas izlaidi atbildigo razotaju
kakiem no Jansen Cilag S.p.A. uz Lusomedicaments Sociedade Tecnica
Flubenol KH Farmaceutica S.A.
44 mg/ ml paste for oral use for dogs, cats

5. |V/NRP/03/1600 Fuciderm Dechra Veterinary QDO7CCO01 [IA tipa izmainas p.8b2: izmainas s€rijas izlaides nosacljumos un gatava
Gels lokalai lietoSanai sugiem Products A/S, Danija produkta kvalitates test€$ana, aizstajot par serijas izlaidi atbildigo razotaju
Fuciderm no LEO Laboratories Limited, Irija uz Dales Pharmaceuticals,
Gel for topical use for dogs Lielbritanija

6. |V/NRP/03/1600 Fuciderm VetXX A/S, Danija QDO07CCO01 |IA tipa izmainas p.1: registracijas apliecibas IpaSnicka nosaukuma maina
Gels lokalai lietoSanai suniem no VetXX A/S uz Dechra Veterinary Products A/S
Fuciderm

Gel for topical use for dogs
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V/NRP/03/1600

Fuciderm

Gels lokalai lietoSanai suniem
Fuciderm

Gel for topical use for dogs

VetXX A/S, Danija

QDO07CCO1

I A tipa izmainas p.15a: atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu Betametazona valeratu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja

NRP/VFP-01451-07

DOMOSEDAN

10 mg/ ml skidums injekcijam zirgiem un
liellopiem

DOMOSEDAN

10 mg/ ml solution for injection for cattle,
horses

Orion Corporation,
Somija

QNO5CM90

Kltdas labojums lieto$anas instrukcijas sadala "Registracijas apliecibas
Tpasnieka un razotaja nosaukums un adrese"

NRP/VFP-01411-05

Norfloxacin 10% solution

Skidums iek3kigai lieto$anai majputniem,
cukam, suniem, kakiem, teliem, jeériem
Norfloxacin 10% solution

Oral solution for poultry, pigs, dogs, cats,
calves, lambs

Pharmaceutical
Company PFO Vetos-
Farma, Polija

QJOIMAO06

Kludas labojums zalu apraksta, mark&uma teksta un lietoSanas
instrukcijas sadala "Zalu nosaukums"

10.

NRP/VFP-01083-05

Veyxat

Losjons arigai lietoSanai zirgiem, liellopiem,
ctikam, aitam un kazam

Veyxat

Lotion for external use for pigs, sheep, goats,
horses, cows

Veyx-Pharma GmbH,
Vacija

QMO02AC99

Kludas labojums lietosanas instrukcija un mark&juma teksta (precizeti
izplatiSanas nosacTjumi)

11.

NRP/VFP-01703-07

Bimectin Injection

10 mg/ ml skidums injekcijam liellopiem, aitam

un cikam

Bimectin Injection

10 mg/ ml solution for injection for cattle,
sheep and pigs

Bimeda Chemical
Export, Trija

QP54AA01

Kliidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas sadala ,,Devas un
lietosanas veids”

ZV A Veterinaro zalu registracijas nodalas vaditaja V. Sgjane




