II tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma P A c oo N oo
¢ _ apliecibas 1pasnieks, Veterinaro zalu izmainu tips, batiba
p. k reg.numurs un mérka suga (-as) valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., I B.I.a.1. b Pievieno jaunu ar ASMF pamatotu aktivas vielas
skidums injekcijam liellopiem Belgija tulatromicins razotaju Hisun Pharmaceutical (Nantong) Co. Ltd., Kina;
Draxxin Plus IB B.Lb.1.c Pievienots jauns aktivas vielas specifikacijas parametrs kopa
solution for injection for cattle ar atbilstigu testa metodi;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). HPLC metode
aizstaSana ar jaunu metodi, lai kontroletu aktivas vielas identitati,
iedarbibu un radniecigas vielas;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Pievieno
aktivas vielas testé$anas procediirai alternativu bakterialo endotoksinu
noteikSanas metodi - hromoggno kingtisko metodi saskana ar Eiropas
farmakopejas monografiju 2.6.14
2. V/MRP/11/0069 Morphasol aniMedica GmbH, I B.l.z Izmainas paredz jaunu ASMF dokumentacijas pievieno$anu
10 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem Vacija aktivai vielai butorfanola tartratam no pasreizgja razotaja Teva Czech
Morphasol Industries s.r.0. (701110 - EU - AP - 03.2012 uz 701110 - EU - AP -
10 mg/ml solution for injection for horses 11.2020).
3. V/MRP/11/0070 Morphasol aniMedica GmbH, 11 B.l.z Izmainas paredz jaunu ASMF dokumentacijas pievieno$anu

4 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem
Morphasol
4 mg/ml solution for injection for cats, dogs

Vacija

aktivai vielai butorfanola tartratam no pasreizgja razotaja Teva Czech
Industries s.r.0. (701110 - EU - AP - 03.2012 uz 701110 - EU - AP -
11.2020) (B.1.2)




