26.02.2010. Nr. 2-24/5

Par I tipa izmainu apstiprinaSanu
zalu dokumentacija

Saskapa ar Zalu valsts agentiras Veterinaro zalu novértéSanas nodalas 2010.gada
23.februara sédes (protokola Nr.4) novért€§juma zinojumiem un pamatojoties uz Zalu valsts
agenturas 2010. gada 26.februara lémumiem par I tipa izmainu 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. 5 pielikums Nr. 3.1.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un mérka Veterinaro zalu Reg. Veterinaro zalu Veterinaro zalu izmainu tips, biitiba
p- k. | reg.numurs suga (-as) apliecibas Tpasnieks, ATK Kods
valsts
1 2 3 4 5 6
1. NRP/VFP-01203- | Buscopan compositum Boehringer QAO03BBO1; | IA 15a. atjauninata Eiropas Farmakopejas
05 Skidums injekcijam zirgiem, teliem Ingelheim QNO02BB02 atbilstibas sertifikata iesniegSana aktivajai vielai
Buscopan compositum Vetmedica Natrija metamizolam no pasreiz apstiprinata
solution for injection for horses, calves GmbH, Vacija razotaja Sanofi Aventis Deutschland GMBH,
Vacija
2. | NRP/VFP-01203- | Buscopan compositum Boehringer QAO03BBO1; | IA 8b 2. par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
05 Skidums injekcijam zirgiem, teliem Ingelheim QN02BB02 aizstasana ieklaujot s€rijas kontroli (mainas no

Buscopan compositum Vetmedica Boehringer Ingelheim Danmark, Danija uz
solution for injection for horses, calves GmbH, Vacija Labiana Life Sciences S.A., Spanija)

3. V/MRP/04/1636 Eqvalan Duo MERIAL S.A.S., | QP54AA51 IB 41a2. pievienots papildus lielums
pasta iekskigai lietoSanai zirgiem Francija iepakojumam- 50 ml §lirces
Eqvalan Duo
paste for oral use for horses

4, V/NRP/08/1593 Ezeepour Bimeda QP53AC08 IB 38c. jauna procediira Cipermetrina noteikSanai
25mg/ml §kidums arigai lietosanai liellopiem Chemical Export, gala produkta, kas aizvieto pasreiz esoso,
Ezeepour Irija nemainot analizes metodi
25 mg/ml solution for external use for cattle

5. | V/NRP/97/0635 Ganadexil Enrofloxacina 5% Industrial QJOIMA90 IA 1. mainas registracijas apliecibas Tpasnicka

50 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
(teliem), cukam, supiem

Ganadexil Enrofloxacina 5%

50 mg/ml solution for injection for cattle (calf),
pigs, dogs

Veterinaria, S.A.,
Spanija

nosaukums no Invesa Internacional, S.A, Spanija
uz Industrial Veterinaria, S.A, Spanija




6. | V/NRP/96/0449 Gentaprim Industrial QJOIEW IA 1. mainas registracijas apliecibas Tpasnicka
Skidums injekcijam liellopiem, ciikam, zirgiem, | Veterinaria, S.A., nosaukums no Invesa Internacional, S.A, Spanija
suniem, kakiem Spanija uz Industrial Veterinaria, S.A, Spanija
Gentaprim
solution for injection for cattle, pigs, horses,
dogs, cats

7. V/NRP/96/0447 Hierrodexina Industrial QBO03AE04 IA 1. mainas registracijas apliecibas ipas$nieka
$kidums injekcijam liellopiem, ciikam, aitam Veterinaria, S.A., nosaukums no Invesa Internacional, S.A, Spanija
Hierrodexina Spanija uz Industrial Veterinaria, S.A, Spanija
solution for injection for cattle, pigs, sheep

8. V/NRP/97/0634 Levamisol 100 Industrial QP52AE01 IA 1. mainas registracijas apliecibas ipas$nieka
100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, Veterinaria, S.A., nosaukums no Invesa Internacional, S.A, Spanija
cikam, aitam Spanija uz Industrial Veterinaria, S.A, Spanija
Levamisol 100
100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs,
sheep

9. V/NRP/03/1535 Nobilis RT+IBmulti+G+ND Intervet QIOTAA06 IA 15b 2. iesniegts atjauninats Eiropas
emulsija injekcijam vistam International Farmakopejas atbilstibas sertifikats izejvielai
Nobilis RT+IBmulti+G+ND Booxmer, (liellopu albuminam), ko izmanto aktivas vielas
emulsion for injection for chickens Niderlande razo$anas procesa

10. | V/MRP/09/0019 Nuflor Intervet QJOIBA90 IA 1. registracijas apliecibas Tpasnieka maina no
40 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam International BV, Schering Plough A/S, Danija uz Intervet
Nuflor Niderlande International B.V., Niderlande
40 mg/g oral powder for pigs

11. | V/NRP/00/1116 Tetrasol 20% L.A. Richter Pharma QJO1AA06 IB 33. nelielas izmainas gatava produkta razoSana

200 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem,
cikam, aitam

Tetrasol 20% L.A.

200 mg/ml solution for injection for cattle, pigs,
sheep

AG, Austrija




12. | V/NRP/00/1116 Tetrasol 20% L.A. Richter Pharma QJO1AAO06 IA 9. aktivas vielas Oksitetraciklina dihidrata
200 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, AG, Austrija razoSanas vietas (Pliva Ltd, Horvatija) svitrosana
ctikam, aitam
Tetrasol 20% L.A.

200 mg/ml solution for injection for cattle, pigs,
sheep

13. | V/NRP/00/1116 Tetrasol 20% L.A. Richter Pharma QJO1AA06 IA 37a. mainas gatava produkta specifikacijas
200 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, AG, Austrija (ampulu pildijuma lielums)
ctikam, aitam
Tetrasol 20% L.A.

200 mg/ml solution for injection for cattle, pigs,
sheep

14. | V/NRP/00/1116 Tetrasol 20% L.A. Richter Pharma QJO1AA06 IA 8b 2. par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, AG, Austrija aizstasana (bija Richter Pharma AG, Feldgasse
cukam, aitam 19, 4600 Wels, Austrija, tagad Richter Pharma
Tetrasol 20% L.A. AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija)
200 mg/ml solution for injection for cattle, pigs,
sheep

15. | V/NRP/00/1128 Veteusan Richter Pharma QP53AX04 IA 38a. nelielas izmainas gatava produkta
100 mg/ml emulsija lokalai lietoSanai suniem, AG, Austrija apstiprinata testa procediira (SOP otra versija Nr.
kakiem 041103301 speka no 08.04.2009 (aizvieto pirmo
Veteusan versiju))

100 mg/ml emulsion for topical use for dogs,
cats

16. | V/NRP/00/1128 Veteusan Richter Pharma QP53AX04 IA 8b 2. par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
100 mg/ml emulsija lokalai lietoSanai supiem, AG, Austrija aizstasana (bija Richter Pharma AG, Feldgasse
kakiem 19, 4600 Wels, Austrija, tagad Richter Pharma
Veteusan AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija)

100 mg/ml emulsion for topical use for dogs,
cats

17. | V/NRP/97/0632 Mastilex Industrial QJ5S1IRDO1 IA 1. mainas registracijas apliecibas ipas$nieka
ellas suspensija liellopiem Veterinaria, S.A., nosaukums no Invesa Internacional, S.A Spanija
Mastilex Spanija uz Industrial Veterinaria, S.A Spanija

oily suspension for cattle




18. | V/NRP/03/1611 Toxicol vet. Pfizer Animal QIO9ABOS Kltdu labojums zalu apraksta, lietoSanas
suspensija injekcijai ciikam Health MA instrukcija, mark&juma teksta sadala
Toxicol vet. EEIG, Apvienota ,Registracijas numurs”
suspension for injection for pigs Karaliste

19. | V/NRP/05/1647 TCVP Collar Dog Beaphar B.V., QP53AF14 Klidu labojums zalu apraksta, lietoSanas
4,205 g kakla siksna supiem Niderlande instrukcija un mark&juma teksta sadala par
TCVP Collar Dog kvalitativo un kvantitativo sastavu
4,205 g collar for dogs

20. | NRP/VFP-00314- | Oxytocin 10 L.E./ml Bela-pharm QHO01BBO02 Kladu labojums zalu apraksta, lietoSanas

06 Skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, GmbH & Co.KG, instrukcija un mark&juma teksta sadala par

kazam, cikam, suniem un kakiem Germany kvalitativo un kvantitativo sastavu
Oxytocin 10 I.E./ml
solution for injection for horses, cattle, sheep,
goats, pigs, dogs, cats

21. | V/NRP/03/1614 Tiamvet 45% W.S. Ceva Sante QJ01XX92 Kladu labojums veterinaro zalu nosaukuma
450 mg/g granulas iekskigi lietojama Skiduma Animale,Francija registracijas aplieciba
pagatavosSanai cikam, vistam un titariem
Tiamvet 45% W.S.
450 mg/g granules for oral solution for chickens,
pigs and turkies

22. | NRP/VFP-01290- | Ketamidor 10% Richter Pharma QNO01AXO03 Kladu labojums zalu apraksta un lietoSanas

05 100 mg/ml Skidums injekcijam liellopiem, AG, Austrija instrukcija

zirgiem, aitam, cukam, kazam, suniem un
kakiem
Ketamidor 10%
100 mg/ml solution for injection for
cattle,horses, sheep,pigs, goats, dogs and cats

23. | V/DCP/09/0017 TILMI-kel KELA N.V., QJOIFA91 Kltdu labojums Zalu apraksta un lietosanas
300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem Belgija instrukcija sadala "Ipasi piesardzibas pasakumi

TILMI-kel
300 mg/ml solution for injection for cattle

lietoSana"




24. | NRP/VKL-00416- | Kiltix Collar for Small Dogs, for Medium Size | Bayer Animal QP53ACS55 | Kludu labojums zalu apraksta, lietoSanas
07 Dogs, for Large Dogs Health GmbH, instrukcija un mark&juma teksta sadala
kakla siksna suniem Vacija "Indikacijas"
Kiltix Collar for Small Dogs, for Medium Size
Dogs, for Large Dogs
collar for dogs
Veterinaro zalu novertéSanas nodalas vaditaja Valda Sgjane




