Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)
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1 2 3 4 5

1. VINRP/96/0446 Betamox LA Norbrook F.IL.e.5.b Sterilu vairakdevu parenterali lictojamu zalu pildijuma
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, ctikam, kakiem, Laboratories (Ireland) | tilpuma izmainas
liellopiem, suniem Limited, Trija
Betamox LA
150 mg/ml suspension for injection for sheep, pigs, cats,
cattle, dogs

2. VINRP/94/0089 Chorulon Intervet International | S F.I.f.1. Batiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
1500 IU liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam B.V, Niderlande aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
pagatavosanai liellopiem, suniem, zirgiem
Chorulon
1500 U lyophilisate and solvent for solution for injection
for cattle, dogs, horses

3. V/MRP/05/1650 Gallimune 302 ND+IB+EDS Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo%ana.
tdens-ellas emulsija injekcijai caliem Animal Health Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas §a koda
Gallimune 302 ND+IB+EDS France SCS, Francija | limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértéjamo
water-in oil emulsion for injection for chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

4. V/MRP/05/1649 Gallimune 303 ND+IB+ART Boehringer Ingelheim | S. F.l.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
ellas - Gidens emulsija injekcijam caliem Animal Health Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas §a koda
Gallimune 303 ND+IB+ART France SCS, Francija | limeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novértgjamo
water in oil emulsion for injection for chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

5. V/MRP/05/1648 Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Boehringer Ingelheim | S. F.I.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
ellas - Gidens emulsija injekcijam caliem Animal Health Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas §a koda
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART France SCS, Francija | limeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
water in oil emulsion for injection for chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

6. V/NRP/00/1185 Nobilis IB Ma5 Intervet International | S. G..4 AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietosanai | BV, Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
dzeramaja tidenT vistam zalu apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija saistiba
Nobilis 1B Ma5 ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, kltniskiem vai
Iyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water farmakovigilances datiem
for chickens




VIMRP/05/1645

Nobilis ND C2

liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai vistam
Nobilis ND C2

Iyophilisate for oculonasal suspension for chickens

Intervet International
BV, Niderlande

S. G.I4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas zalu
apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem
kvalitates, prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances datiem;

R. G.I.15.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar zalu aprakstu
nesaistitas izmainas mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija. Citas
izmainas §a koda Iimeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

V/NRP/93/0028

PG 600

pulveris un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai
ctkam

PG 600

powder and solvent for solution for injection for pigs

Intervet International
B.V., Niderlande

S F.I.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala

V/DCP/16/0031

Porcilis Ery+Parvo+Lepto
suspensija injekcijam ciikam
Porcilis Ery+Parvo+Lepto
suspension for injection for pigs

Intervet International
B.V., Niderlande

S.F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Razo3ana. Aktivas
vielas razo$anas procesa izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles
testeéSanas vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir
saistitas ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZzo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

S.F.La.3.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Razo3ana. Aktivas
vielas vai aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantota starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas.
Biologiskas/imunologiskas aktivas vielas apjoms tiek
palielinats/samazinats bez procesa izmainam (pieméram, Iinijas
divkarsosana);

S.F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RazoSana.
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegitas
vielas izmanto§anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana,
kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav
saistita ar protokolu;

S. F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo§ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa

10.

V/MRP/21/0037

Poulvac IB Primer

Liofilizats suspensijas pagatavosanai lietoSanai ar
izsmidzinaSanu, acu pilieniem vai dzeramo tGdeni vistam
Poulvac IB Primer

Lyophilisate for suspension for spray, eye drop or drinking
water administration for chickens

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

S. F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediras
izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana)




11. V/MRP/13/0019 Poulvac IB QX Zoetis Belgium S.A., | S. F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats suspensijas izsmidzinaSanai pagatavosanai vistam | Belgija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediiras
Poulvac IB QX izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp aizstasana
Iyophilisate for nebuliser suspension for chickens vai pievienosana)

12. | VIMRP/14/0047 Poulvac NDW Zoetis Belgium S.A., | S. F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats suspensijas pagatavoSanai vistam Belgija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta teste$anas procediiras
Poulvac NDW izmainas. Citas izmainas testeSanas procediira (tostarp aizstaSana
Iyophilizate for suspension for chickens vai pievienosana)

13. | VINRP/03/1610 Vanguard Plus 7 Zoetis Belgium S.A., | S. G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai
suniem

Vanguard Plus 7

Iyophilisate and solvent for solution for injection for dogs

Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




