13.07.2009. Nr. 2-24/17

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 02. julija
s€des (protokola Nr. 12) novért§juma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttras 20009.
gada 13. jilija [éemumiem 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. 17 pielikums Nr.3.1.

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, stiprums un | Veterinaro zalu Reg. V_eterlnaro . . ) ) o
p- refnumurs mérka suga (-s) apliecibas turétajs zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
k. Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. |NRP/VFP-00259-05 [Linco-Spectin 44 Premix Pfizer Animal Health, [QJO1FF52 |IA tipaizmainas p. 8a): izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
Premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai |Belgija produkta kvalitates test€Sana — jaunas s€rijas parbaudes/test€sanas vietas
cikam piesaiste
Linco-Spectin 44 Premix
Premix for medicated feedingstuff for pigs
2. |V/DCP/08/1563 Giraxa KRKA d.d., Novo QAO07AA10 [IB tipa izmainas p. 33: nelielas izmainas gala produkta raZzoSana.
50 mg/g pulveris iekskigi lietojama skiduma |mesto, Slovénija IzrietoSas IB tipa izmainas p. 19b): jauna testa parametra pievienosana
pagatavoSanai caliem, teliem, sivéniem paligvielas specifikacijai
Giraxa
50 mg/g powder for oral solution for chickens,
calves, piglets
3. |V/NRP/98/0908 Multimast Bimeda Chemical QJ51RVO1 [IA tipa izmainas p.15 a) 2: jauna atbilstibas sertifikata iesniegSana jaunam
Suspensija lietoSanai tesment liellopiem Export, Trija aktivas vielas Neomicina sulfata razotajam Pfizer Inc, ASV
Multimast
Intramammary suspension for cattle
4. [NRP/VFP-01168-05 |Multimast dry cow Bimeda Chemical QJ51RGO1 [IA tipa izmainas p.15 a) 2: jauna atbilstibas sertifikata iesnieg§ana jaunam
Suspensija ievadi$anai tesment liellopiem Export, Irija aktivas vielas Neomicina sulfata razotajam Pfizer Inc, ASV
Multimast dry cow
Intramamary suspension for cattle
5. |NRP/VFP-01027-04 |Synulox palatable tablets 50 mg; 250 mg;  |Pfizer Animal Health [QJOICRO2 |IA tipa izmainas p.5: gala produkta razotaja nosaukuma maina no Pfizer
500 mg S.A., Belgija Italia S.R.L, Italija uz Haupt Pharma Latina S.R.L., Italija

50mg/250mg/500mg tabletes iekskigai
lietoSanai suniem, kakiem

Synulox palatable tablets 50 mg; 250 mg;
500 mg

50mg/250mg/500mg tablets for oral use for
dogs, cats




Izmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 17 pielikums Nr.3.1.

1 2 3 4 5 6
6. |NRP/VFP-00977-04 |Rimadyl injection Pfizer Animal Health [QMOI1AE91 |IB tipa izmainas p.25a)1: aktivas vielas karproféna specifikacijas
50 mg/ml skidums injekcijam supiem, kakiem |Group, Somija izmainas, ar ko panak atbilstibu Eiropas Farmakopejai;
Rimadyl injection IA tipa izmainas p.1: izmainas, kas saistitas ar registracijas apliecibas
50 mg/ml solution for injection for dogs, cats 1pasnieka nosaukumu un adresi no Pfizer Animal Health Group, Somija uz
Pfizer Animal Health MA EEIG, Apvienota Karaliste
7. |NRP/VFP-01290-05 [Ketamidor 10% Richter Pharma AG, QNO1AXO03 [IB tipa izmainas p.38c): izmainas, kas saistitas ar gatava produkta testa
100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, Austrija procediiru pievienojot jaunu procediiru ketamina un benzotonija hlorida
cikam, aitam, kazam, zirgiem, suniem, kakiem| daudzuma un piemaisijumu daudzuma noteikSanai; p.37b): izmainas
Ketamidor 10% gatava produkta specifikacija jauna nosakama parametra pievienosana
100 mg/ml solution for injection for cattle, kvantitativai aktivas vielas noteikSanai; p.30b): jaunu piegadataju West
pigs, sheep, goats, horses, dogs, cats Pharmaceutical Services, Vacija un Stelmi Trading International SA,
Francija piesaistiSana iepakojuma sastavdalai brombutil gumijas korkim
8. |NRP/VFP-00110-05 |Gentamycin 5 Bela-Pharm QJOIGBO3 [IA tipa izmainas p.25b)1: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas
85 mg/ml skidums injekcijam govim, ciikam, |GmbH&Co.KG,Vacija vielas atbilstibu Eiropas Farmakopejai;
zirgiem, suniem, kakiem IB tipa izmainas p.42a)1.2 : izmainas gatava produkta glabasanas laika
Gentamycin 5 izplatiSanai paredzeta iepakojuma no 24 méneSiem uz 36 menesiem, pec
85 mg/ml solution for injection for cows, pirmas iepakojuma atverSanas 14 dienas; p.37b;38c: izmainas gatava
pigs, horses, dogs, cats produkta specifikacija, jauna nosakama parametra pievienoSana, citas
izmainas gatava produkta testa procedtira
9. |NRP/VFP-00293-06 |Canaural VetXX A/S, Danija QS02CAO01 |IA tipa izmainas p.1: izmainas, kas saistitas ar registracijas apliecibas
Ausu pilieni suspensijas forma suniem un Tpasnieka nosaukuma mainu no VetXX A/S uz Dechra Veterinary Products
kakiem A/S, Somija
Canaural
Ear drops, suspension for dogs, cats
10. [V/NRP/03/1607 Panacur 4% Powder Intervet International  |QP52AC13 [IA tipa izmainas p.8 b)1: pievienots papildus zalu sérijas razotajs
40mg/g pulveris ickskigai lietoSanai cikam  [Booxmer, Niderlande
Panacur 4% Powder
40mg/g premix for medicated feeding stuff
for pigs
11. [V/NRP/02/1523 Cestal Plus Flavour tbl.A.U.V. Ceva Sante Animale, [QP52AAS51 |IB tipa izmainas p.33: izmainas gala produkta raZzoSanas procesa; p. 34

Tabletes iekskigai lietoSanai suniem
Cestal Plus Flavour tbl.A.U.V.
Tablets for oral use for dogs

Francija

b2): mainitas garSas uzlabotaju daudzuma attiecibas gala produkta sastava;
IA tipa izmainas p.: 32 a): s€rijas izlaides liclums palielinats par 2 reizém
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Rikojuma Nr. 17 pielikums Nr.3.1.
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V/NRP/02/1536

Cestal Cat Flavour tbl. A.U.V.
Tabletes iekskigai lietoSanai kakiem
Cestal Cat Flavour tbl. A.U.V.
Tablets for oral use for cats

Ceva Sante Animale,
Francija

QP52AASI

IB tipa izmainas p.33: izmainas gala produkta razoSanas procesa; p.34
b2): mainitas garSas uzlabotaju daudzuma attiecibas gala produkta sastava

13.

NRP/VFP-01716-08

Suramox 50 % O.S.P. Pig

500 mg/g pulveris iekSkigai lietoSanai cikam
Suramox 50 % O.S.P. Pig

500 mg/g oral powder for pigs

Virbac S.A., Francija

QJOICA04

IA tipa izmainas p.15a): iesniegts atjaunots atbilstibas sertifikats aktivajai
vielai — amoksicilinam

14.

NRP/VFP-01717-08

Suramox 50 % O.S.P. Poultry

500 mg/g pulveris ickskigai lietoSanai
majputniem

Suramox 50 % O.S.P. Poultry

500 mg/g oral powder for poultry

Virbac S.A., Francija

QJ01CA04

IA tipa izmainas p.15a): iesniegts atjaunots atbilstibas sertifikats aktivajai
vielai — amoksiciltnam

15.

V/MRP/09/0015

Maprelin

75 pg/ml skidums injekcijam ciikam
Maprelin

75 ng/ml solution for injection for pigs

Veyx-Pharma GmbH,
Vacija

QHOICA

Kliidas labojums zalu apraksta (labota farmakoterapeitiska grupa)

16.

V/NRP/08/1613

Clavubactin 500/125 mg tablet
500/125mg tabletes iekskigai lietoSanai
suniem

Clavubactin 500/125 mg tablet
500/125mg tablets for oral use for dogs

Vet Line SIA, Latvija

QJOICRO2

Kludas labojums zalu apraksta un mark&uma teksta (iek]auta informacija
par iepakojumu un ta veidu -aluminija plaksnites ar 4 tableteém, kartona
iepakojuma 25 plaksnites)

ZV A Veterinaro zalu registracijas nodalas vaditaja V. S&jane




