II tipa izmainas

Veterinaro zalu Reg.

600 mg suspensija ievadiSanai tesmeni govim
Orbenin EDC
600 mg intramammary suspension for cows

Belgija

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/MRP/14/0070 BioEquin FH Bioveta, a.s., Cehija Il C.ILS. Vakcinas pret zirgu gripu celma aizstasana
emulsija injekcijam zirgiem
BioEquin FH
emulsion for injection for horses

2. V/MRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer Ingelheim | II C.I.13 Apvieno zalu Eprinex Multi dokumentaciju ar jaunakajiem
5 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras aitam, Animal Health farmakokinétikas un iedarbibuma datiem laktejosam kazam. ;
galas un piena liellopiem, kazam France SCS, Francija | II C.I.6. a Pievieno jaunu zalu terapeitisko indikaciju aitam un kazam:
Eprinex Multi Oestrus ovis invazija.;

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef and II C.I.6. a Pievieno jaunu zalu terapeitisko indikaciju kazam:
dairy cattle, goats Przhevalskiana silenus invazija.

3. V/NRP/98/0806 Norocillin Norbrook Il B.l.z Atjauno ASMF aktivajai vielai prokaina hidrohlorids no raZotaja
300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, Laboratories (Ireland) | Chongqing Southwest No.2 Pharmaceutical Factory Co. Ltd., Kina
aitam, ctikam Limited, Irija
Norocillin
300 mg/ml suspension for injection for sheep,
pigs, cattle

4, V/NRP/99/0980 Orbenin EDC Zoetis Belgium S.A., | II B.ILb.4.d Izmainas s€rijas apjoma diapazona gatavam produktam.;

IB B.I1.d.2.d Izmainas gatava produkta testa procediira (izmainas skar AT,
BE, DE, LU, NL, PL, PT);

1A B.IL.d.2.b Dzg&s nenozimigu testa procediiru sakara ar alternativas
metodes apstiprinasanu.;

1A B.IL.d.2.b Dz&s nenozimigu testa procediiru sakara ar alternativas
metodes apstiprinasanu. ;

1A B.IL.d.2.b Dzgs skabes degradacijas metodi no parbaudes metozu
saraksta.;

1A B.IL.d.1.a Nosaka stingrakus tidens daudzuma ierobeZojumus gatava
produkta specifikacijas parametros, lai saskanotu ar citam DV ;

IA B.1I.d.1.a Nosaka stingrakas robezvertibas uzglabasanas termina
noteikSanas testam, lai butu saskana ar jau apstiprinatam robezvertibam citas
DV un $obrid speka esosajam vadlinijam.;

IB B.11.d.1.z. Aizstaj Sobrid apstiprinato piemaisijumu kontroles testu ar
produktu degradacijas testu, lai bitu saskana ar VICH vadlinijam.;

IB B.11.d.1.z Tiek aizstata gatava produkta svara specifikacijas metode,
atbilstosi Sobrid apstiprinatajai Eiropas farmakopejas monografijai
intramammari lietojamam veterinarajam zaleém. ;

1A B.IL.d.1.c Pievieno jaunu testa metodi (ekstah&jamas masas testu) tajas
DV, kur Iidz §im tas nav noteikts, lai butu saskana ar Ph.Eur 0945. ;

1A B.IL.d.1.c Pievieno jaunu specifikacijas parametra testu tajas valstis, kuras
tas 1idz Sim nav apstiprinats, lai biitu saskana ar VICH vadlinijam.;

IA B.I1.d.1.c Pievieno jaunu gatava produkta testa metodi (skar AT, DE, PL,
BE, LU, PT, NL)




V/NRP/96/0445 Pen & Strep Norbrook II B.I.z Atjauno ASMF aktivajai vielai prokaina hidrohlorids no razotaja
suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam Laboratories (Ireland) | Chongging Southwest No.2 Pharmaceutical Factory Co. Ltd., Kina
un cikam Limited, Irija
Pen & Strep
suspension for injection for sheep, pigs, cattle,
horses
V/NRP/10/0032 TAbic V.H. PHIBRO ANIMAL Il B.l.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa, kas
putojosas tabletes titariem, vistam HEALTH var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;
TAbic V.H. (POLAND) Sp. z I B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa, kas
effervescent tablets for turkeys, chickens 0.0., Polija var bitiski ietekm@t zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;
Il B.II.a.3b3 Izmainas galaprodukta paligvielas sastava
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem
VINRP/02/1444 Trimetox 240 Veyx-Pharma GmbH, | IB B.l.a.1.z. Aktivas vielas raZotdja izmainas, ja apstiprinataja
skidums injekcijam aitam, ctikam, kakiem, Vacija dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
kazam, liellopiem, suniem, zirgiem parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais
Trimetox 240 razotajs;
solution for injection for sheep, pigs, cats, goats, I B.1.z. Bitiskas izmainas aktivas vielas pamatlieta
cattle, dogs, horses
V/MRP/08/1587 Ubrolexin Boehringer Ingelheim | II B.I.z. Atjauno aktivas vielas pamatlietu
suspensija ievadi$anai tesment liellopiem Vetmedica GmbH,
Ubrolexin Vacija
intramammary suspension for cattle
V/NRP/03/1610 Vanguard Plus 7 Zoetis Belgium S.A., | II B.IL.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai

liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam
pagatavosanai suniem

Vanguard Plus 7

lyophilisate and solvent for solution for injection
for dogs

Belgija

metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
aizstaSana galaprodukta kontrolg;

II B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas galaprodukta razo$anas procesa, kas var
biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu




