Izmainas ar saisinatu laika grafiku (R izmainas)
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1 2 3 4 5
1. VINRP/01/1381 Dalmarelin Fatro S.p.A., Italija R F.ll.b.1.e Aseptiska veterinaro zalu razo$ana izmantojamo
25 pg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem un trusiem sterilize€to primara trauka sastavdalu piegadataja maina;
Dalmatrelin S F.Il.e.5.b Pildijuma svara/pildijuma tilpuma izmainas sterilam
25 pg/ml solution for injection for cows, mares, rabbits vairakdevu (vai vienas devas dalgji ievadamam) parenterali
ievadamam zalém, tostarp biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalem
2. V/NRP/93/0031 Dinolytic Zoetis Belgium S.A., | IB F.IL.e.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
5 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem Belgija Trauka(primara iepakojuma) izskata/izméru izmainas. Sterilas
Dinolytic zales.
5 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses
3. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., | IB F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo$ana.
$kidums injekcijam liellopiem Belgija Galaprodukta sérijas lieluma (tostarp s€rijas lieluma diapazonu)
Draxxin Plus izmainas. Citas izmainas §a koda Iimen1, piem&ram, CMDv
solution for injection for cattle pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.
Konkréto izmainu mérkis: gatava produkta partijas lieluma izmainas
11dz pat 10 reiz€m, salidzinot ar sakotngji apstiprinato sterila, skidra
farmaceitiska preparata partijas lieclumu no (1000L) uz (1000L un
5000L)
4. V/DCP/16/0038 Otoxolan KRKA, d.d., Novo R F.I1.d.2.b Galaprodukta test€Sanas procediiras izmainas. Citas
ausu pilieni, suspensija suniem mesto, Sloveénija izmainas testéSanas procediira (tostarp aizstasana vai
Otoxolan pievieno$ana)
ear drops, suspension for dogs
5. V/NRP/96/0296 Perlutex Dechra Veterinary R F.l.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda ievieSana, pamatojoties
5 mg tabletes suniem un kakiem Products A/S, Danija | uz reallaika datiem
Perlutex
5 mg tablets for cats, dogs
6. V/DCP/11/0016 Quiflox KRKA, d.d., Novo IB F.III.1.a.1. Jauns sertifikats (RO-CEP 2017-019-Rev02) par
100 mg/ml skidums injekcijam cikam, liellopiem mesto, Slovénija nesterilu aktivo vielu (marbofloksacins), kuru planots izmantot
Quiflox sterilas zalgs, ja sintezes p&dgjos posmos izmanto Gideni un nav
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu




7. V/DCP/18/0070 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg mesto, Slovénija pamatojoties uz reallaika datiem
Selehold
120 mg spot-on solution for dogs 10,1-20,0 kg

8. V/DCP/18/0065 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas testeSanas perioda pagarinasana,
15 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem un suniem < 2,5 mesto, Slovénija pamatojoties uz reallaika datiem
kg
Selehold
15 mg spot-on solution for cats < 2,5 kg, dogs < 2,5 kg

9. V/DCP/18/0071 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas testeSanas perioda pagarinasana,
240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg mesto, Slovénija pamatojoties uz reallaika datiem
Selehold
240 mg spot-on solution for dogs 20,1-40,0 kg

10. V/DCP/18/0068 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
30 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 2,6 - 5,0 kg mesto, Slovénija pamatojoties uz reallaika datiem
Selehold
30 mg spot-on solution for dogs 2,6 - 5,0 kg

11. | V/DCP/18/0072 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
360 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg mesto, Slovénija pamatojoties uz reallaika datiem
Selehold
360 mg spot-on solution for dogs 40,1-60,0 kg

12. | V/DCP/18/0066 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.1.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
45 mg §kidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6 - 7,5 kg mesto, Sloveénija pamatojoties uz reallaika datiem
Selehold
45 mg spot-on solution for cats 2,6 - 7,5 kg

13. V/DCP/18/0067 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas testeSanas perioda pagarinasana,
60 mg $kidums pilinaSanai uz adas kakiem 7,6 - 10,0 kg mesto, Slovénija pamatojoties uz redllaika datiem
Selehold
60 mg spot-on solution for cats 7,6 - 10,0 kg

14. | V/IDCP/18/0069 Selehold KRKA, d.d., Novo R F.l.d.1.c Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,

60 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0 kg
Selehold
60 mg spot-on solution for dogs 5,1-10,0 kg

mesto, Slovénija

pamatojoties uz reallaika datiem




15. VINRP/96/0412 Surolan Elanco GmbH, R F.111.1.a.z lesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspensija arigai lietoSanai suniem un kakiem Vacija sertifikatu aktivajai vielai Polimiksina B sulfats no pasreiz
Surolan apstiprinata razotaja
suspension for external use for cats, dogs

16. | V/DCP/20/0059 Tulaject Alivira Animal IB F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Health Limited., Trija | Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai uzglabasanas
Tulaject apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle Tirdzniecibas iepakojuma (pamatotas ar reallaika datiem)

17. | V/DCP/20/0053 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., IB F.I1.f.1.a Galaprodukta deriguma termina pagarinasana
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, ciikam, liellopiem Spanija
Tullavis
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

18. V/DCP/20/0054 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., IB F.I1.f.1.a Galaprodukta deriguma termina pagarinasana
25 mg/ml §kidums injekcijam cukam Spanija
Tullavis

25 mg/ml solution for injection for pigs




