30.10.2009. Nr. 2-24/27

Par veterinaro zalu registraciju

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas komisijas 2009. gada 19.
oktobra sédes ieteikumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras 2009. gada 30. oktobra
lémumiem par veterinaro zalu registraciju, parregistraciju un izmainu apstiprinasanu un saskana ar
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. Registrét Latvijas veterinaro zaJu registra $1 rikojuma pielikuma Nr. 1 miné&tas
veterinaras zales un izsniegt veterinaro zalu registracijas apliecibas $aja pielikuma
minétajam veterinarajam zalém.

2. Registrét Latvijas veterinaro zalu registra §1 rikojuma pielikuma Nr. 2.1 minétas
veterinaras zales un izsniegt veterinaro zalu registracijas apliecibas par parregistraciju
Saja pielikuma minétajam veterinarajam zalém.

3. Apstiprinat izmainas Latvijas veterinaro zalu registra §1 rikojuma pielikuma Nr. 3.1.
minétajam veterinarajam zalém.

4. lIzslegt no Latvijas veterinaro zalu registra §1 rikojuma pielikuma Nr. 4 mingtas
veterinaras zales.

5. Rikojumu un ta pielikumus publicét Zalu valsts agentiras majas lapa interneta.

6. Rikojums stajas speka ar ta parakstiSanas bridi.

Direktore Inguna Adovica



Registracija

Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 1

50mg/ml pulveris un $kidinatajs skiduma
injekcijam pagatavosanai liellopiem, ciikam
Cefenil

50mg/ml powder and solvent for solution for
injection for cattle, pigs

Laboratories Limited,
Irija

sistemiskai lietoSanai

Nr. Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, Veterinaro zalu starptautiskais | Veterinaro zalu reg. Veterinaro zalu Veterinaro | Veterinaro zalu | Veterinaro zalu
p.k. forma un mérka suga (-as) nosaukums apliecibas ipasSnieks, | farmakoterapeitiska | zalu ATK registracijas izplatiSanas
valsts grupa kods numurs nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8
1. |SUISENG F4ab fimbrial adhesin of E. coli, |LaboratoriosHipra, |Inaktivétu baktériju |QI0O9AB08 |[V/DCP/09/0022 [Tikai
Suspensija injekcijam ctikam Echerichiacoli LT toxoid, F4ac |S.A., Spanija vakcinas praktiz&josam
SUISENG fimbrial adhesin of E. coli, veterinararstam
Suspension for injection for pigs F5 fimbrial adhesin of E. cali,
F6 fimbrial adhesin of E. coli,
Toxoid Clostridium perfringens,
type C,
Toxoid Clostridium novyi
2. |(Terralon LA Oxytetracycline (as OU Zoovetvaru, Pretmikrobu Iidzekli [QJO1AAO06 [V/NRP/09/0024 [Recepsu
200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, [Oxytetracycline dihydrate) Igaunija sistemiskai lietosanai; veterinaras zales
kazam un ciikam tetraciklini
Terralon LA
200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep,
goats and pigs
3. [Cefenil Ceftiofur sodium Norbrook Pretmikrobu lidzekli |QJO1DD90 |V/DCP/09/0023 |Recepsu

veterinaras zales

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priekssédétajs A. Zirnitis




Parregistracija uz neierobezotu laiku

Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 2.1

Nr.| Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, | Veterinaro zalu starptautiskais Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro Veterinaro zalu | Veterinaro zalu
p.k. forma un meérka suga (-as) nosaukums reg. apliecibas farmakoterapeitiska | zalu ATK registracijas izplatiSanas
ipasSnieks, valsts grupa kods numurs nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8
1. [Orbenin EDC Cloxacillin benzathine Pfizer Animal Pret beta-laktamazi QJI51CF02 V/NRP/99/0980 Recepdu
600 mg suspensija ievadi$anai tesmeni govim Health MA EEIG, |rezistenti penicilini veterinaras zales
Orbenin EDC Apvienota Karaliste
600 mg intramammary suspension for cows
2. |Prosolvin Luprostiol Virbac SA., Prostaglandini un to QGO02AD91 |V/NRP/94/0093 Recepsu
7.5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, Francija analogi veterinaras zales
zirgiem, aitam, cikam
Prosolvin
7.5 mg/ml solution for injection for cattle,
horses, sheeps and pigs
3. [ERYSEN Erysipelothrix rhusiopathiae Bioveta, a.s., Dzivas bakterialas QIO%AEO1 V/NRP/94/0077 Tikai
Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas Cehijas Republika |vakcinas praktiz&joSam
pagatavoSanai ciikam veterinararstam
ERYSEN
Lyophilisate and solvent for suspension for
injection for pigs
4. |Enterisol lleitis Lawsoniaintracellularis Boehringer Dzivas bakterialas QIO9AED4 VIMRP/08/1589  |Tikai
Liofilizats un $kidinatajs suspensijas Ingelheim vakcinas praktiz€joSam
pagatavosanai iekSkigai lietoSanai ciikam Vetmedica GmbH, veterinararstam
Enterisol Ileitis Vacija
Lyophilisate and diluent for oral suspension
for pigs
5. |Dectomax Doramectin Pfizer Animal Endektocidi QP54AA03 |V/NRP/99/1038 Recepsu

10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam
un ctikam

Dectomax

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

sheep

Health S.A., Belgija

veterinaras zales

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priek§sédétajs A. Zirnitis




Izmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 3.1.

Nr.

- _ . _ _ . Veterinaro zalu reg. | Veterinaro
p. | Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, e . _ . - . . . -
) _ apliecibas Ipasnieks, zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, biittba
k. reg.numurs forma un merka suga (-as)
valsts kods
1 2 3 4 5 6
1. [NRP/VFP-01228-05|Clamoxyl LA Pfizer OY Animal Health,|QJO1CAO4 [II tipa izmainas: ierobeZojuma periods dzivnieku produkcijas

150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem,
cukam, aitam, suniem, kakiem

Clamoxyl LA

150 mg/ml suspension for injection for cattle,
pigs, sheep, dogs, cats

Somija

izmantoSana liellopu galai pagarinas no 21 dienas uz 96 dienam

V/NRP/03/1609

Vanguard Plus CPV EU
Skidums injekcijam supiem
Vanguard Plus CPV EU
Solution for injection for dogs

Pfizer Animal Health
S.A., Belgija

QI07ADO1

II tipa izmainas: dzivnieku izcelsmes izejvielu razotaju, kas ir no TSE
brivam valstim, papildus pievienoSana vakcinas raZo$anas procesam

V/NRP/03/1610

Vanguard Plus7

Liofilizats un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai supiem

Vanguard Plus 7

Lyophilisate and solvent for solution for injection
for dogs

Pfizer Animal Health
S.A., Belgija

QIO7AI02

II tipa izmainas: dzivnieku izcelsmes izejvielu raZotaju, kas ir no TSE
brivam valstim, papildus pievienoSana vakcinas razosanas procesam

V/NRP/03/1621

L eukocell 2

Udens suspensija injekcijam kakiem

L eukocell 2

Water suspension for injections for cats

Pfizer Animal Health
S.A., Belgija

QIO6AAOL

II tipa izmainas: dzivnieku izcelsmes izejvielu razotaju, kas ir no TSE
brivam valstim, papildus pievienoSana vakcinas raZo$anas procesam

NRP/VVA-01298-
06

Felocell CVR

Liofilizats un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai kakiem

Felocell CVR

Lyophilisate and solvent for solution for injection
for cats

Pfizer Animal Health
S.A., Belgija

QI06AD04

II tipa izmainas: dzivnieku izcelsmes izejvielu raZotaju, kas ir no TSE
brivam valstim, papildus pievienoSana vakcinas razo$anas procesam

V/NRP/08/1597

SOLIGENTAL

3000 SV/ ml acu pilieni, $kidums suniem, kakiem
SOLIGENTAL

3000 SV/ ml eye drops, solution for dogs, cats

OU HAGAREX, Igaunija

QS01AA1L

II tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnieka maina no Hagarex OU,
Igaunijauz Virbac S.A., Francija




Izmainas LR Veterinaro zalu reqdistra Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 3.1.

2 3 4 5 6
V/NRP/08/1596 Rilexine OU HAGAREX, Igaunija|QJO1DAOL |II tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnieka maina no Hagarex OU,
200 mg/g pasta iekskigai lietosanai suniem lgaunijauz Virbac S.A., Francija
Rilexine

200 mg/g paste for oral use for dogs

V/NRP/08/1594 FELIGEN CRP/R OU HAGAREX, Igaunija|QIOBAD04 |II tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnieka maina no Hagarex OU,
Suspensija injekcijam kakiem Igaunijauz Virbac SA., Francija

FELIGEN CRP/R

Suspension for injection for cats

NRP/VFP-00383-05|Covinan Intervet International QGO3DA90 |II tipa izmainas: veterinaro zalu deriguma termina maina izplatiSanai
100 mg/ml suspensija injekcijam seskiem, Booxmer, Niderlande paredzeta iepakojuma no 5 gadi uz 36 ménesi

suniem, kakiem

Covinan

100 mg/ml suspension for injection for ferrets,
dogs, cats

NRP/VFP-01688-07|K ETOFEN 10 mg tablets Merial, Francija QMO1AEOQ3 |II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas II dalas (kvalitates dosj€)
10 mg tabletes iekskigai lietoSanai suniem un aktualizeésana

kakiem

KETOFEN 10 mg tablets

10 mg tablets for oral use for dogs and cats

NRP/VFP-01689-07|K ETOFEN 20 mg tablets Merial, Francija QMO1AEOQ3 |II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas IT dalas (kvalitates dosj€)
20 mg tabletes ickskigai lictoSanai suniem aktualiz€Sana

KETOFEN 20 mg tablets

20 mg tablets for oral use for dogs

NRP/VFP-01407-07|KETOFEN 5 mg tablets Merial, Francija QMO1AEOQ3 |II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas II dalas (kvalitates dosj€)
5 mg tabletes iekskigai lieto$anai suniem un aktualizeésana
kakiem

KETOFEN 5 mg tablets
5 mg tablets for oral use for dogs and cats

VINRP/03/1567 RespiSure 1 One Pfizer Animal QIO9AB13 |II tipa izmainas: atjaunots kontroles tests veicot gala produkta parbaudi
Emulsija injekcijai cikam Health,Belgija
RespiSure 1 One

Emulsion for injection for pigs




zmainas LR Veterin

aro zalu registra

Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 3.1.

2

4

5

6

14.

NRP/VVA-01414-
07

Eurican DHPPi2-L

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai
pagatavosanai suniem

Eurican DHPPi2-L

Lyophilisate and suspension for injection for
dogs

Merial, Francija

QIO7AI02

II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas sajaukSanas metode

15.

NRP/VVA-01415-
07

Eurican DHPPi2-LR

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai
pagatavoSanai suniem

Eurican DHPPi2-LR

lyophilisate and suspension for injection for dogs

Merial, Francija

QI07AJ06

II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas sajaukSanas metode

16.

NRP/VVA-00197-
06

HEXADOG

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai
pagatavosanai suniem

HEXADOG

Lyophilisate and suspension for suspension for
injection for dogs

Merial, Francija

QI07AJ05

II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas sajaukSanas metode

17.

V/NRP/02/1488

Bioral H 120

Liofilizats suspensijas pagatavoSanai majputniem
Bioral H 120

Lyophilizate for suspension for poultry

Merial, Francija

QI01ADO7

II tipa izmainas: veterinaro zalu iepakojumu piemerosana tirgus un
razosanas vajadzibam, ka arT iepakojumu tilpuma maina un iepildamas
vakcinas tilpuma maina

18.

V/NRP/03/1599

Advantix Spot-on suniem lidz 4 kg; no 4 lidz
10 kg; no 10 Indz 25 kg; virs 25 kg

Skidums arigai lieto$anai supiem

Advantix Spot-on suniem Iidz 4 kg; no 4 lidz
10 kg; no 10 Indz 25 kg; virs 25 kg

Solution for external use for dogs

Bayer Animal Health
GmbH, Vacija

QP53AC54

II tipa izmainas: izmainas mark&juma teksta

19.

NRP/VFP-01288-05

Cobactan LC

75 mg/8 g suspensija ievadiSanai tesmeni govim
Cobactan LC

75 mg/8 g suspension for intramammary use for
COWS

Intervet International
B.V, Niderlande

QJ51DA92

II tipa izmainas: izmainas apstiprinataja testa procediira un specifikaciju
(viskozitates noteik$ana) precizésana;

II tipa izmainas: galaprodukta s€rijas apjoma izmainas, lai pielagotu
esoSai iekartas jaudai. Patreiz registréta s€rijas apjoma, t.i., 579-2200 kg,
vieta minimalais planotais apjoms ir lidz 450 kg; kopuma planotais apjoms
ir 450-2200 kg




zmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 27 pielikums Nr. 3.1.

1 2 3 4 5 6

20. |V/IMRP/09/0013  [AviPro THYMOVAC Lohmann Animal Health |QIOLADO4 [II tipa izmainas: farmakovigilances atbildigo personu maina
Liofilizats lietoSanai ar dzeramo tideni vistam GmbH & Co. KG, Vacija
AviProTHYMOVAC
Lyophilisate for use in drinking water for
chickens

21. |V/IMRP/08/1562  [AviProND C131 Lohmann Animal Health |QIOLADO6 [II tipa izmainas: farmakovigilances atbildigo personu maina
Dziva virusa vakcina pret Nukastlas slimibu, GmbH & Co. KG, Vacija
liofilizats suspensijas pagatavoSanai vistam
AviProND C131
Liveviral vaccine against Newcastle disease,
lyophilisate for suspension for chickens

22. |V/MRP/09/0010 AviPro SALMONELLA VACE Lohmann Animal Health |QIO1AEO1 |II tipa izmainas: farmakovigilances atbildigo personu maina
Liofilzats iekskigai lietoSanai vistam GmbH & Co. KG, Vacija
AviPro SALMONELLA VACE
Oral lyophilisate for chickens

23. |NRP/VFP-01290-05(K etamidor 10% Richter Pharma AG, QNO1AX03 |II tipa izmainas: izmainas kombingjamo medikamentu lictoSanas deva

Ketamidor 10%
100 mg/ml Solution for

100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem,
ctikam, aitam, kazam, zirgiem, suniem, kakiem

injection for cattle, pigs,

sheep, goats, horses, dogs, cats

Austrija

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priek§sédétajs A. Zirnitis




Izslégti no Latvijas veterinaro za|u registra

Rikojums Nr. 27 pielikums Nr. 4

majputniem

Hipralona Enro-S

100 mg/ml solution for oral use for
poultry

Nr.| Veterinaro zalu| Veterinaro zalu nosaukums, forma, | Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro [Registracijas|Registracijas| Veterinaro zalu
p.k| registracijas stiprums un méerka suga (-as) starptautiskais | registracijas apliecibas | farmakoterapeitiska | zalu ATK datums deriguma izplatiSanas
numurs nosaukums ipasnieks, valsts grupa kods termins nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. |V/NRP/97/0612 |Hipralona Enro-S Enrofloxacinum Laboratorios Hipra, Antibakterialais QJOIMAQ0  (13.06.2008 (12.06.2013 [RecepSu
100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai S.A., Spanija hinolons veterinaras zales

Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas komisijas priekSsédétajs A. Zirnitis
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