08.05.2009. Nr. 2-24/11

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentliras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 07. maija
s€des (protokola Nr. 8) novértgjuma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttiras 20009.
gada 08. maija [émumiem 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 za|u registra

Rikojuma Nr. 11 pielikums Nr.3.1.

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, stiprums un | Veterinaro zalu Reg. V_eterlnaro . . . . -
p- refnumurs mérka suga (-s) apliecibas turétajs zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
k. Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. |[MRP/VFP-01676-06|Cobactan LA 7.5% Intervet International  |QJOIDE90 |[IB tipa izmainas p.42 a)l : izmainas pardoSanai gatava produkta
75 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem B.V., Niderlande uzglabasanas laika no 24 ménesiem uz 36 ménesiem
Cobactan LA 7.5%
75 mg/ml suspension for injection for cattle
2. |V/DCP/08/1617 ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg KRKA d.d., Novo QJOIMA90 [IB tipa izmainas p. 7: pievienots papildus gala produkta razotajs - INDOCO
15 mg/tabl. tabletes ickskigai lietoSanai Mesto, Slovénija Healthcare Limited, Baddi, Indija. Labota tehniska kliida veterinaro zalu
suniem nosaukuma
ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg
15 mg/tabl. tablets for oral use for dogs
3. |V/DCP/08/1618 ENROXIL FLAVOUR tablets 50 mg KRKA d.d., Novo QJOIMA90 [IB tipa izmainas p. 7: pievienots papildus gala produkta razotajs - INDOCO
50 mg/tabl. tabletes ickskigai lictoSanai Mesto, Slovénija Healthcare Limited, Baddi, Indija. Labota tehniska kliida veterinaro zalu
suniem nosaukuma
ENROXIL FLAVOUR tablets 50 mg
50 mg/tabl. tablets for oral use for dogs
4. |V/DCP/08/1619 ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg KRKA d.d., Novo QJOIMA90 [IB tipa izmainas p. 7: pievienots papildus gala produkta razotajs - INDOCO
150 mg/tabl. tabletes iekskigai lietoSanai Mesto, Slovénija Healthcare Limited, Baddi, Indija. Labota tehniska kliida veterinaro zalu
suniem nosaukuma
ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg
150 mg/tabl. tablets for oral use for dogs
5. |NRP/VFP-00457-07 |Duplocillin LA Intervet International ~ [QJOICE30 |IB tipa izmainas p.38: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta testa
Udens suspensija injekcijam liellopiem, Booxmer, Niderlande procediiru identitates un kvalitates raditaju parstradasanu un apstiprinasanu
cukam, aitam, zirgiem, suniem, kakiem no jauna, izmantojot jaunu testa metodi
Duplocillin LA
Water suspension for injections for cattle,
pigs, sheep, horses, dogs, cats
6. [V/DCP/08/1617 ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg KRKA d.d., Novo QJOIMA90 |[Kludas labojums zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas sadala

15 mg/tabl. tabletes ickskigai lietoSanai
suniem

ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg
15 mg/tabl. tablets for oral use for dogs

Mesto, Sloveénija

"zalu nosaukums"




Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 11 pielikums Nr.3.1.

V/DCP/08/1618

ENROXIL FLAVOUR tablets 50 mg
50 mg/tabl. tabletes iekskigai lietoSanai
suniem

ENROXIL FLAVOUR tablets 50 mg
50 mg/tabl. tablets for oral use for dogs

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

QJOIMA90

Kludas labojums zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcijas sadala
"zalu nosaukums"

V/DCP/08/1619

ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg
150 mg/tabl. tabletes ickskigai lictoSanai
suniem

ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg
150 mg/tabl. tablets for oral use for dogs

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

QJOIMA90

Kludas labojums zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcijas sadala
"zalu nosaukums"

ZVA Veterinaro zalu registracijas nodalas vaditaja V. S€jane




