24.02.2009. Nr. 2-24/4

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentliras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 17.
februara sédes (protokola Nr. 3) novértgjuma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttiras
2009. gada 24. februara l€émumiem 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.

Direktore Inguna Adovica



Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 4 pielikums Nr.3.1.

Nr.

125 mg/ml koncentrats skiduma
pagatavosanai liellopiem, cikam, aitam
Taktic

125 mg/ml concentrate for solution for cattle,
pigs, sheep

International BV,
Niderlande

. = - = . . - . |Veterinaro
p- Vete‘rlnaro zalu Veterinaro Za!l_l nosaukums, stiprums un Vete‘rln_aro Za!li l}?g. Zilu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, bitiba
k. reg.numurs meérka suga (-s) apliecibas turetajs
Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. |MRP/VFP-01636-04 [Eqvalan Duo Merial, Francija QP54AAS51 |IA tipa izmainas p. 9: gatava produkta iepakoSanas vietas un s€rijas

Pasta iekskigai lietoSanai zirgiem parbaudes vietas Merck Sharp un Dohme B.V., Niderlande svitrosana

Eqvalan Duo

Paste for oral use for horses

2. INRP/VBP-01324-06 |Tiamutin 10% premix Novartis Animal Health |QP51AX15 [IB tipa izmainas p. 33: nelielas izmainas gatava produkta raZzoSana

100 mg/g premikss arstnieciskas baribas d. 0. 0.,Slovénija

pagatavosSanai cikam

Tiamutin 10% premix

100 mg/g premix for medicated feeding stuff

for pigs

3. |NRP/VFP-01363-07 |Advantage Bayer HealthCare AG, |QP53AX17 |[IA tipa izmainu p. 25 b) 2: izmainas iepriek§ Eiropas Farmakopeja

100 mg/ml skidums aplikacijai uz adas Vacija neieklautas vielas Benzilalkohola specifikacija

suniem, kakiem

Advantage

100 mg/ml spot-on solution for dogs, cats

4. |INRP/VBP-00058-05 [Ivomec premix for pigs Merial, Francija QP54AAO01 [IB tipa izmainas p.25 a) 2: izmainas iepricks Eiropas Farmakopeja

0.6 % pulveris iekskigai lietoSanai ctikam, neieklautu paligvielu specifikacija; IB tipa izmainas p. 33: nelielas izmainas

sivéniem gala produkta razoSana; IA tipa izmainas p.19 a): paligvielas specifikacijas

Ivomec premix for pigs izmainas, saSaurinot specifikacijas robezas; IB tipa izmainas p. 20:

0.6 % oral powder for pigs, piglets paligvielas apstiprinatas testa metodes aizstasana ar jaunu testa metodi; IB
tipa izmainas punkts 7c): gatava produkta raZoSanas vietas aizstasana ar
jaunu razotaju Dophrama, Niderlande, kas veic visas raZzoSanas operacijas,
iznemot s€rijas izlaidi

5. |V/NRP/03/1537 Taktic Intervet International  |QP53ADO01 (IB tipa izmainas p. 20 ¢): izmainas paligvielas Stabaksols 1 testa metodg.

Tiek aizvietota patreizgja metode ar gazes hromatografijas metodi




Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 4 pielikums Nr.3.1.

V/NRP/93/0034

Nafpenzal DC

Suspensija lietoSanai tesmeni liellopiem
Nafpenzal DC

Intramammary suspension for cattle

Intervet International
Booxmer, Niderlande

QJ51IRC23

IB izmainas p. 41a) 2: pievienots papildus produkts- karba 1 pacina ar 20
Slircem un 20 tiriSanas salvetem

V/NRP/93/0032

Albipen LA

100 mg/ml ellas suspensija injekcijam
liellopiem, ciikam, aitam, suniem, kakiem
Albipen LA

100 mg/ml oily injectable suspension for
cattle, pigs, sheep, dogs, cats

Intervet International
B.V., Niderlande

QJO1CAO1

IB tipa izmainas p. 38 c): izmainas gatava produkta parbaudes metode

NRP/VVA-00268-05

Febrivac Dist

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijai pagatavosanai tidelém un seskiem
Febrivac Dist

Lyophilisate and solvent for suspension for
injection for minks and ferrets

IDT Biologika GmbH,
Vacija

QI20CDO1

IB tipa izmainas p. 42a) 1: mainas gatava produkta deriguma termins
izplatiSanai paredzetaja iepakojuma

NRP/VFP-01714-08

Pharmasin 500 WSP

500 mg/g tident Skistoss pulveris ickskigai
lietoSanai ctikam, liellopiem (teliem), vistam,
titariem

Pharmasin 500 WSP

500 mg/g powder for oral solution for pigs,
cattle (calves), chickens, turkeys

Huvepharma NV,
Belgija

QJOIFA90

IB tipa izmainu p. 41a) 2: gatava produkta iepakojuma izme&ra izmainas.
Liigums apstiprinat jaunu liela apjoma riipniecisko iepakojumu majputniem

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




