15.01.2010. Nr. 2-24/1

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu novértésanas nodalas 2010.gada 8.janvara
sédes (protokola Nr.1) novért€§juma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras 2010.
gada 15.janvara lémumiem par I tipa izmaigu apstiprinaSanu zalu dokumentacija, Farmacijas
likuma 5. panta 3. punktu un Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 18. jilija 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 zalu registra

Rikojuma Nr. 1 pielikums Nr. 3.1.

Nr. Veterinaro Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un mérka Veterinaro zalu reg. Veterinaro Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
p. k. zalu suga (-as) apliecibas ipasnieks, zalu ATK
registracijas valsts Kods
numurs
1 2 3 4 5 6
1. NRP/VFP- Antirobe 75 mg Capsules Pfizer Animal QJOIFFO1 IA 15a. jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
01506-07 75 mg kapsulas iekskigai lietoSanai suniem un Health, Belgija iesnieg$ana par aktivo vielu ko izmanto aktivas vielas
kakiem razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja
Antirobe 75 mg Capsules
75 mg capsules for dogs, cats
2. V/DCP/08/1 | CIDR Pfizer Animal QGO3DAO04 | IA 38a. izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
579 1,38 g vaginalas ievadisanas sisteéma liellopiem Health MA EEIG, metodé
CIDR Lielbritanija
1.38 g vaginal delivery system for cattle
3. NRP/VFP- Clamoxyl LA Pfizer Animal QJOICA04 IA 4. aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Pfizer
01228-05 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, cikam, | Health Group, Italia S.r.1 uz Haupt Pharma Latina S.r.1
aitam, suniem, kakiem Somija
Clamoxyl LA
150 mg/ml suspension for injection for cattle, pigs,
sheep, dogs, cats
4. MRP/VFP- | Cobactan LA 7.5% Intervet QJO1DE90 IB 10. izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
01676-06 75 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem International BV,
Cobactan LA 7.5% Niderlande
75 mg/ml suspension for injection for cattle
5. V/DCP/08/1 | ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg KRKA d.d.,, Novo | QJOIMA90 | IB 42al. uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
617 15 mg tabletes iekskigai lietoSanai suniem, kakiem mesto, Slovénija produktam no 2 uz 3 gadiem
ENROXIL FLAVOUR tablets 15 mg
15 mg tablets for oral use for dogs, cats
6. V/DCP/08/1 | ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg KRKA d.d., Novo | QJOIMA90 | IB 42al. uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam
619 150 mg tabletes iekskigai lietoSanai suniem mesto, Slovénija produktam no 2 uz 3 gadiem
ENROXIL FLAVOUR tablets 150 mg
150 mg/tabl. tablets for dogs
7. V/DCP/08/1 | ENROXIL FLAVOUR tablets 50 mg KRKA d.d., Novo | QJOIMA90 | IB 42al. uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam
618 50 mg tabletes iekskigai lietoSanai supiem mesto, Slovénija produktam no 2 uz 3 gadiem

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




8. V/MRP/08/1 | Enroxil Max KRKA, d.d.,, Novo | QJOIMA90 | IA 8b 1. pievienots jauns produkta razotajs, kurs nebiis
591 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem mesto, Slovénija atbildigs par s€rijas izlaidi un kontroli
Enroxil Max
100 mg/ml solution for injection for cattle
9. V/MRP/08/1 | Enroxil Max KRKA, d.d.,, Novo | QJOIMA90 | IA 7a. sekundaras iepakoSanas vietas pievienoSana
591 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem mesto, Slovénija
Enroxil Max
100 mg/ml solution for injection for cattle
10. | MRP/VFP- | Eqvalan Duo Merial, Francija QP54AA51 | IA 15a. atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
01636-04 Pasta iekskigai lietosanai zirgiem sertifikata iesniegSana aktivai vielai ivermektinam no
Eqvalan Duo pasreiz apstiprinata razotaja Merck & Co Inc, ASV
Paste for oral use for horses
11. | MRP/VFP- | Eqvalan Duo Merial, Francija QP54AA51 | IA 15a. atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
01636-04 Pasta iekskigai lietoSanai zirgiem sertifikata iesnieg$ana aktivai vielai prazikvantelam no
Eqvalan Duo pasreiz apstiprinata razotaja Merck KgaA
Paste for oral use for horses
12. | MRP/VFP- | Eqvalan Duo Merial, Francija QP54AAS51 | 1A 15a. atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
01636-04 Pasta iekskigai lietoSanai zirgiem sertifikata iesniegSana aktivai vielai ivermektinam no
Eqvalan Duo pasreiz apstiprinata razotaja Zhejiang Hisun Pharmaceutical
Paste for oral use for horses Co LTD, Kina
13. | NRP/VVA- | Eurican DHPPi2-L Merial, Francija QI07AIO2 IB 17b. mainas aktivas vielas uzglabasanas nosacijumi no
01414-07 Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai 12 ménesiem uz 24 ménesiem, nemot vera stabilitates
pagatavosanai suniem raditajus
Eurican DHPPi2-L
Lyophilisate and suspension for injection for dogs
14. | NRP/VVA- | Eurican DHPPi2-LR Merial, Francija QI07AJ06 IB 17b. mainas aktivas vielas uzglabasanas nosacijumi no
01415-07 Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai 12 ménesiem uz 24 ménesiem, nemot vera stabilitates
pagatavosanai suniem raditajus
Eurican DHPPi2-LR
Lyophilisate and suspension for injection for dogs
15. | NRP/VFP- Excenel Sterile Powder Pfizer Animal QJO1IDA90 | IB 14a. izmainas, kas saistitas ar apstiprinatas aktivas vielas
01350-05 50 mg/ml pulveris $kiduma injekcijam pagatavosanai | Health, Belgija razo$anas procesa izmantota starpprodukta razotaja

caliem, liellopiem, cikam

Excenel Sterile Powder

50mg/ml powder for solution for injection for
chickens, cattle, pigs

atrasanas vietu (jaunas vietas ieklausana), ja nav Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata




16. | NRP/VVA- | HEXADOG Merial, Francija QI07AJO5 IB 17b. mainas aktivas vielas uzglabasanas nosacijumi no
00197-06 Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijai 12 ménesiem uz 24 ménesiem, nemot vera stabilitates
pagatavoSanai suniem raditajus
HEXADOG
Lyophilisate and suspension for suspension for
injection for dogs
17. | MRP/VVA- | Porcilis M Hyo Intervet QIO9AB13 IA 16Db. pievienots atjaunots atbilstibas sertifikats PPLO
01665-05 Suspensija injekcijam ciikam International BV, barotnei
Porcilis M Hyo Niderlande
Suspension for injection for pigs
18. | V/NRP/98/0 | Synulox LC Pfizer Animal QJ51RVO1 IA 4. aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Pfizer
770 Suspensija ievadi$anai tesmenT laktgjosam govim Health MA EEIG, Italia S.r.1 uz Haupt Pharma Latina S.r.1
Synulox LC Lielbritanija
Suspension for intramammary use for milking cows
19. | V/NRP/09/0 | Synulox palatable tablets 250 mg Pfizer Animal QJOICRO2 IA 4. aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Pfizer
025 Tabletes ickskigai lictoSanai suniem, kakiem Health S.A., Italia S.r.1 uz Haupt Pharma Latina S.r.1
Synulox palatable tablets 250 mg Belgija
Tablets for oral use for dogs, cats
20. | V/NRP/99/1 | Synulox palatable tablets 50 mg Pfizer Animal QJOICRO2 IA 4. aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Pfizer
027 Tabletes ickskigai lietoSanai suniem, kakiem Health S.A., Italia S.r.1 uz Haupt Pharma Latina S.r.1
Synulox palatable tablets 50 mg Belgija
Tablets for oral use for dogs, cats
21. | V/NRP/09/0 | Synulox palatable tablets 500 mg Pfizer Animal QJOICRO2 IA 4. aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Pfizer
026 Tabletes iekskigai lietoSanai suniem Health S.A., Italia S.r.1 uz Haupt Pharma Latina S.r.1
Synulox palatable tablets 500 mg Belgija
Tablets for oral use for dogs
22. | NRP/VFP- Synulox RTU Pfizer Animal QJOICRO2 IA 4. aktivas vielas razotdja nosaukuma maina no Pfizer
01476-07 Suspensija injekcijam liellopiem, cikam, suniem, Health Group, Italia S.r.I uz Haupt Pharma Latina S.r.1
kakiem Belgija
Synulox RTU
Suspension for injection for cattle, pigs, dogs, cats
23. | V/NRP/00/1 | Vetmedin 2.5 mg Boehringer QCO1CE90 | 1A 22a.atjaunots Eur Ph TSE atbilstibas sertifikats
126 Kapsulas iekskigai lietoSanai suniem Ingelheim hidroliz&tajam Zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja un
Vetmedin 2.5 mg Vetmedica GmbH, iesniegts jauns Eur Ph TSE atbilstibas sertifikats
Capsules for internal use for dogs Vacija hidroliz€tajam Zelatinam no jauna razotaja Argentina




24. | V/DCP/08/1 | Giraxa KRKA d.d., Novo | QA07AA10 | IA 15a. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
563 50 mg/g pulveris iekskigi lietojama Skiduma mesto, Slovénija sertifikata aktivai vielai iesnieg$ana no pasreiz apstiprinata
pagatavosanai caliem, teliem, sivéniem razotdja Zhejiang Apeloa Kangyu Bio-pharmaceutical Co,
Giraxa Ltd., Kina
50 mg/g powder for oral solution for chickens,
calves, piglets
25. | V/NRP/09/0 | Vetmedin 5 mg Boehringer QCOICE90 | IA 22a.atjaunots Eur Ph TSE atbilstibas sertifikats
003 Kapsulas iekskigai lietoSanai suniem Ingelheim hidrolizétajam Zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja un
Vetmedin 5 mg Vetmedica GmbH, iesniegts jauns Eur Ph TSE atbilstibas sertifikats
Capsules for internal use for dogs Vacija hidrolizétajam Zelatinam no jauna razotaja Argentina
Veterinaro zalu registracijas nodalas vaditaja Valda Sgjane
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