02.10.2009. Nr. 2-24/24

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentliras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 29.
septembra sédes (protokola Nr. 17) novert€juma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts
agenttras 2009. gada 2. oktobra lémumiem par I tipa izmainu apstiprinasanu zalu dokumentacija,
Farmacijas likuma 5. panta 3. punktu un Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 18. jiilija
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.

Direktora vieta - direktora vietniece farmacijas jautajumos D.Kikute



Izmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 24 pielikums Nr. 3.1.

Nr. . _ . _ . Veterinaro zalu reg. | Veterinaro
Veterinaro zalu | Veterinaro zalu nosaukums, forma, stiprums un e v _ . - . . . .
p. . _ apliecibas ipaSnieks, | zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
k. reg.numurs meérka suga (-as) valsts vet. kods
2 3 4 5 6
1. [NRP/VFP-01275-05 [Cobactan 2,5% Intervet International  [QJO1IDA91 |IA tipa izmainas p.13a: izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas

29.64 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem,
cikam

Cobactan 2,5%

29.64 mg/ml suspension for injection for cattle,

pigs

Booxmer, Niderlande

aktivas vielas apstiprinata testa procediira

Intramammary suspension for cattle

2. |V/NRP/03/1599 Advantix Spot-on suniem Iidz 4 kg; no 4 lidz 10 ~ |Bayer Animal Health |QP53AC54 [IB tipa izmainas p.42 a)2: deriguma termina péc folijas iepakojuma
kg; no 10 Iidz 25 kg; virs 25 kg GmbH, Vacija atvérSanas pagarinasana no 18 uz 24 méneSiem,;
Skidums arigai lietosanai suniem IB tipa izmainas p.42 a)l: gala produkta deriguma termina
Advantix Spot-on supiem I1dz 4 kg; no 4 Iidz 10 pagarinasana no 3 uz 5 gadiem
kg; no 10 lidz 25 kg; virs 25 kg
Solution for external use for dogs

3. |V/NRP/99/0981 Drontal Bayer Animal Health |QP52AAS51 [IB tipa izmainas p.40 a): tablesu formas izmainas no apalas uz elipses
230mg/20mg tabletes iekskigai lietosanai kakiem |GmbH, Vacija formu. Izrietosas IA tipa izmainas p.41a)l: gatava produkta
Drontal iepakojuma izmeéra izmainas no 2 un 8 tablesu uz 2 un 24 tablesu
230mg/20mg tablets for oral use for cats iepakojumiem;

IA tipa izmainas p.32b): gatava produkta sé€rijas izméra samazinasana
no 900 kg uz 99 kg un 297 kg

4. [NRP/VFP-00457-07 |Duplocillin LA Intervet International ~ [QJO1CE30 [IB tipa izmainas p.15.b)1. : jauna aktivas vielas Procaine
150000/ 150000 SV/ml, idens suspensija injekcijam |B.V, Niderlande benzylpenicillin papildrazotaja — Sandoz GmbH, Kundl, Tyrol —
liellopiem, ctkam, aitam, zirgiem, suniem, kakiem piesaiste
Duplocillin LA
150000/ 150000 SV/ml, water suspension for
injections for cattle, pigs, sheep, horses, dogs, cats

5. |Procediiras numurs |Clavobay Lactating Cow Bayer HealthCare AG, |QJ51CR02 [Negativs procediiras iznakums saskana ar procediras atsauces valsts

UK/V/0240/001/DC |Suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem Vacija (Apvienota Karaliste) negativo lemumu

Clavobay Lactating Cow




Izmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 24 pielikums Nr. 3.1.

2 3 4 5 6
Identifikacijas Trichovac LTF 130 IDT Biologica GmbH, |QI02AP01 |Registracijas procesa izbeigsana, nemot vera registracijas ipa$nieka
numurs Liofilizats injekcijam liellopiem Vacija pilnvarota parstavja iesniegumu
V2009080102 Trichovac LTF 130
Lyophilisate for injection for cattle
V/NRP/02/1505 Depo-Medrol/Moderin LA 40 mg/ml Pfizer Animal Health, |QH02ABO04 |Kltdu labojums zalu apraksta, lictoSanas instrukcija, mark&juma teksta
40 mg/ml Gdens suspensija zirgiem, suniem, kakiem |Belgija sadala papildvielas
Depo-Medrol/Moderin LA 40 mg/ml
40 mg/ml water suspension for horses, dogs, cats
V/NRP/03/1567 RespiSure 1 One Pfizer Animal Health, |QI09AB13 [Klddu labojums mark&uma teksta
Emulsija injekcijam cikam Belgija

RespiSure 1 One
Emulsion for injection for pigs

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




