02.02.2009. Nr. 2-24/2

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 27. janvara
s€des (protokola Nr. 2) novértgjuma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttiras 20009.
gada 02. februara lémumiem par I tipa izmainu apstiprinasanu zalu dokumentacija, Farmacijas
likuma 5. panta 3. punktu un Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 18. jilija 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 I. Adovica



Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 2 pielikums Nr.3.1.

Nr.

p. Vete‘rinﬁro zalu Veterinaro Zﬁ!l_l nosaukums, stiprums un Vete‘rin_ﬁro Zz_l!li g?g. Z;E;fl:,ﬁzo Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
k. reg.numurs meérka suga (-s) apliecibas turétajs
Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. [NRP/VFP-01506-07 [Antirobe 75 mg Capsules Pfizer Animal QJOIFFO1  [IA tipa izmainas p. 15 a): Iesniegts jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas
75 mg kapsulas iekskigai lictoSanai suniem un|Health S.A., Belgija sertifikats par aktivo vielu.
kakiem
Antirobe 75 mg Capsules
75 mg capsules for dogs and cats
2. | V/NRP/08/1585 Gentamicin 10% Huvepharma OU HAGAREX, QJO1GBO03 [IA tipa izmainas p. 15 a): Iesniegts atjauninats Eiropas Farmakopejas
100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, Igaunija atbilstibas sertifikats aktivajai vielai no pasreiz apstiprinata razotaja
cukam, zirgiem, suniem, kakiem
Gentamicin 10% Huvepharma
100 mg/ml solution for injection for cattle,
pigs, horses, dogs, cats
3. |V/NRP/03/1539 Dexamedium Intervet International  [QH02ABO02 |IB izmainas p. 42 a): Izmainas veterinaro zalu deriguma terminam
1.07 mg/ml suspensija injekcijai liellopiem, |B.V.Niderlande izplatiSanai paredzg€taja iepakojuma un pec pirmas tiesa iepakojuma
zirgiem, suniem, kakiem atvérSanas
Dexamedium
1.07 mg/ml injectable suspension for cattle,
horses, dogs, cats
4. |V/NRP/93/0033 Nafpenzal MC Intervet International  |QJ51RC22 |(IB izmainas p. 41 a)2: Iesniegtas izmainas, kas saistitas ar pasreiz
Suspensija lietoSanai tesmeni liellopiem B.V.Niderlande neapstiprinatiem iepakojuma izmériem
Nafpenzal MC
Intramammary suspension for cattle
5. |V/NRP/09/0002 Drontal Plus Flavour 35 kg Bayer HealthCare AG, [QP52AAS51 |IB tipa izmainas p.2): Zalu nosaukuma maina no Drontal Plus 35 kg uz
Tabletes iekskigai lietoSanai suniem Vacija Drontal Plus Flavour 35 kg;

Drontal Plus Flavour 35 kg
Tablets for oral use for dogs

p. 29 b): izmainas, kas saistitas ar tiesSa iepakojuma materiala kvalitativo un
kvantitativo sastavu;

P- 26 b): izrietosas izmainas: gatava produkta tiesa iepakojuma specifikaciju
izmainas, jauna nosakama parametra pievienoSana;

p. 27 b): izrietosas izmainas, kas saistitas ar gatava produkta tiesa
iepakojuma testa procediru.

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




