09.04.2009. Nr. 2-24/8

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas nodalas 2009. gada 7. aprila
s€des (protokola Nr. 6) novértgjuma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttiras 20009.
gada 09. aprila lémumiem 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.

Direktora vieta — Dace Kikute
direktora vietniece farmacijas jautajumos



Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 8 pielikums Nr.3.1.

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, stiprums un | Veterinaro zalu Reg. V_eterlnaro . I . . L
p- refnumurs mérka suga (-s) apliecibas turétajs zalu ATK Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
k. Vet. Kods
1 2 3 4 5 6
1. [V/NRP/00/1126 Vetmedin 2.5 mg Boehringer Ingelheim  [QCO1CE90 |IA tipa izmainas p.22a: atjauninata Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Kapsulas iekskigai lietosanai suniem Vetmedica GmbH, sertifikata iesniegSana hidrolizétajam Zelatinam no pasreiz apstiprinata
Vetmedin 2.5 mg Vacija razotaja
Capsules for oral use for dogs
2. [V/NRP/09/0003 Vetmedin 5 mg Boehringer Ingelheim  [QCO1CE90 |IA tipa izmainas p.22a: atjauninata Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Kapsulas iekskigai lietoSanai suniem Vetmedica GmbH, sertifikata iesniegSana hidrolizétajam Zelatinam no pasreiz apstiprinata
Vetmedin 5 mg Vacija razotaja
Capsules for oral use for dogs
3. |MRP/VFP-01681-07|Baycox Bovis Bayer Animal Health [QP51AJ01 |[IA tipa izmainas p.1: izmainas, kas saistitas ar registracijas apliecibas
50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai GmbH, Vacija Tpasnieka nosaukuma mainu Francija no Bayer Pharma uz Bayer Sante
liellopiem
Baycox Bovis
50 mg/ml oral suspension for cattle
4. |V/NRP/97/0688 Stresnil Janssen Pharmaceutica [QNO5SAD90 [IA tipa izmainas p.15a: atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg/ml $kidums injekcijam cukam N.V.Belgija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Stresnil procesa no pasreiz apstiprinata razotaja
40 mg/ml solution for injection for pigs
5. |NRP/VFP-00318-06 |Bimoxyl LA Bimeda Chemical QJOICAO04 [IA tipa izmainas p.15a:atjauninats Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, |Export, Irija sertifikats aktivajai vielai, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no
ciikam, aitam, suniem pasreiz apstiprinata razotaja
Bimoxyl LA
150 mg/ml suspension for injection for cattle,
pigs, sheep, dogs
6. [VFP-00934-04 Longosona Industrial Veterinaria, |QH02ABO02 |IA tipa izmainas p.1:registracijas apliecibas ipasnieka maina no Invesa

Img/ ml suspensija injekcijam liellopiem,
cukam, aitam, zirgiem

Longosona

Img/ ml suspension for injection for cattle,
pigs, sheep, horses

S.A.-Invesa, Spanija

Internacional, S.A. uz Industrial Veterinaria, S.A.-Invesa

ZVA Veterinaro zalu registracijas nodalas vaditaja V. Sgjane




