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1. VINRP/03/1574 Aurizon Vetoquinol S.A., R F.I1.d.2.z Galaprodukta testéSanas procediiras izmainas.
ausu pilieni, suspensija suniem Francija Marbofloksacina un ar to saistito vielu identifikacijas/ parbaudes
Aurizon metode;
ear drops, suspension for dogs R F.I1.d.2.z Galaprodukta testé$anas procediiras izmainas.
Deksametazona acetata un ar to saistito vielu
identifikacijas/parbaudes metode;
R F.I1.d.2.z Galaprodukta test€Sanas procediiras izmainas.
Propilgallata identifikacija/parbaudes metode
2. V/MRP/08/1562 AviPro ND C131 Lohmann Animal R: F.la.l.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo%ana.
liofilizats suspensijas pagatavosanai titariem, vistam Health GmbH , Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
AviPro ND C131 Vacija izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
lyophilizate for suspension for turkeys, chickens vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZzo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
3. V/MRP/18/0042 Bupaq Richter Pharma AG, R F.11.b.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
0.3 mg/ml skidums injekcijam kakiem, suniem Awustrija Razos$ana. Galaprodukta s€rijas lieluma (tostarp sérijas lieluma
Bupaq diapazonu) izmainas.
0.3 mg/ml solution for injection for cats, dogs
4. V/MRP/18/0035 Ketosol-100 Interchemie Werken | G.1.17.b Zalu informacijas adaptacija sakotngji iesaistitam
100 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem De Adelaar Eesti AS, | dalibvalstim péc SRP
Ketosol-100 lgaunija
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses
5. V/DCP/21/0039 Neoskilab Labiana Life R F.III.1.a.z Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1.5 mg skidums injekcijam aitam, kazam, liellopiem, Sciences S.A., sertifikatu aktivajai vielai neostigmina metilsulfats no jauna
zirgiem Spanija razotaja Harman Finochem Limited, Indija;
Neoskilab R F.I.d.1.c Ieviests 5 gadu atkartotas parbaudes periods aktivajai
1.5 mg solution for injection for sheep, goats, cattle, horses vielai neostigmina metilsulfatam, pamatojoties uz reallaika
datiem




6. V/DCP/18/0063 Noroclav Norbrook F.III.1.a.z. Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suspensija ievadiSanai tesmeni laktgjosas govim Laboratories (Ireland) | iesnieg$ana aktivai vielai kalija klavulanatam - jauns piegadatajs
Noroclav Limited, Trija LEK Pharmaceuticals D.D. ar jaunu CEP (1-CEP 2003-262-Rev
intramammary suspension for lactating cows 03)
7. V/DCP/17/0015 PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg Norbrook R F.1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
$kidums pilinasanai uz adas vidgja auguma suniem Laboratories (Ireland) | vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg Limited, Trija perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
spot-on solution for medium dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda pagarinaSana,
pamatojoties uz reallaika datiem;
R F.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
starpprodukta, SMP Ammonium salt, raZotaja maina uz M/S
Millennium Chemi. Pharma pvt. Ltd., Indija
8. V/DCP/17/0016 PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg Norbrook R F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
Skidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem Laboratories (Ireland) | vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg Limited, Irija perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
spot-on solution for large dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
pamatojoties uz reallaika datiem;
R F.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
starpprodukta, SMP Ammonium salt, razotaja maina uz M/S
Millennium Chemi. Pharma pvt. Ltd., Indija
9. V/DCP/17/0017 PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg Norbrook R F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
Skidums pilina$anai uz adas loti liela auguma suniem Laboratories (Ireland) | vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testé$anas
PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg Limited, Irija perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
spot-on solution for very large dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testé$anas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
pamatojoties uz reallaika datiem;
R F.l.a.1.z Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantota
starpprodukta, SMP Ammonium salt, razotaja maina uz M/S
Millennium Chemi. Pharma pvt. Ltd., Indija
10. V/DCP/17/0013 PestiGon Combo 50 mg / 60 mg Norbrook R F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas

Skidums pilinasanai uz adas kakiem, majas seskiem
PestiGon Combo 50 mg / 60 mg
spot-on solution for cats, ferrets

Laboratories (Ireland)
Limited, Irija

vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
pamatojoties uz reallaika datiem;

R F.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
starpprodukta, SMP Ammonium salt, razotaja maina uz M/S
Millennium Chemi. Pharma pvt. Ltd., Indija




11. V/DCP/17/0014 PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg Norbrook R F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas
Skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem Laboratories (Ireland) | vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg Limited, Trija perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
spot-on solution for small dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda pagarinasana,
pamatojoties uz reallaika datiem;
R F.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
starpprodukta, SMP Ammonium salt, razotaja maina uz M/S
Millennium Chemi. Pharma pvt. Ltd., Indija
12. | VINRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | R F.l.d.1.c Atkartotas testé8anas perioda ievie$ana, pamatojoties
suspensija injekcijam ciikam, kakiem, liellopiem, suniem, uz reallaika datiem
zirgiem
Shotapen
suspension for injection for pigs, cats, cattle, dogs, horses
13. VINRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., Francija | R F.1l.d.2.b Galaprodukta testéSanas procediras izmainas. Citas

500 mg/g pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
vistam

Suramox

500 mg/g powder for oral solution for chickens

izmainas test€Sanas procedira.




