21.09.2009. Nr. 2-24/23

Par veterinaro zalu registraciju

Saskana ar Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas komisijas 2009. gada 11.
septembra s€des ieteikumiem un pamatojoties uz Zalu valsts agenttras 2009. gada 21. septembra
Iémumiem par veterinaro zalu registraciju, parregistraciju un izmainu apstiprinasanu un saskana ar
Farmacijas likuma 5. panta 3. punktu un Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 18. jiilija
noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu registréSanas kartiba” 46. punktu, 53. punktu, 65. punktu, 100.
punktu, 107. punktu nosaku:

1. Registrét Latvijas veterinaro zalu registra §1 rikojuma pielikuma Nr. 1 mingtas
veterinaras zales un izsniegt veterinaro zalu registracijas apliecibas $aja pielikuma
minétajam veterinarajam zalém.

2. Registrét Latvijas veterinaro zalu registra §1 rikojuma pielikuma Nr. 2.1 mingtas
veterinaras zales un izsniegt veterinaro zalu registracijas apliecibas par parregistraciju
Saja pielikuma mingtajam veterinarajam zalém.

3. Apstiprinat izmainas Latvijas veterinaro zalu registra ST rikojuma pielikuma Nr. 3.1.
minétajam veterinarajam zalém.

4. Tzslegt no Latvijas veterinaro zalu registra $1 rikojuma pielikumos Nr. 4 un Nr. 7 min&tas
veterinaras zales.

5. Rikojumu un ta pielikumus publicét Zalu valsts agenttiras majas lapa interneta.

6. Rikojums stajas speka ar ta parakstiSanas bridi.

Direktore Inguna Adovica



Registracija

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 1

Nr.| Veterinaro zalu nosaukums, forma, stiprums un Veterinaro zalu starptautiskais Veterinaro zalu reg. Veterinaro zalu Veterinaro Veterinaro zalu Veterinaro zalu
p.k. meérka suga (-as) nosaukums apliecibas Ipasnieks, valsts farmakotera- zalu ATK vet. registra- izplatiSanas
peitiska grupa kods cijas Nr. nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8

1. |TRICHOBEN AV Trichophyton verrucosum Bioveta, a.s., Cehija Imunologiskie QI02AP01 V/MRP/09/0020 Tikai praktiz&joSam
Liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai preparati veterinararstam
injekcijam liellopiem
TRICHOBEN AV
Lyophilisate and solvent for suspension for injection
for cattle

2. |Hymatil Tilmicosin Industrial Veterinaria, S.A. - |Makrolidi QJO1FA91 V/DCP/09/0021 Tikai praktiz€josam
300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem Invesa, Spanija veterinararstam
Hymatil

300 mg/ml solution for injection for cattle

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priek$sédétajs A. Zirnitis




Parregistracija uz neierobezotu laiku

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 2.1

Nr. Veterinaro zalu nosaukums, forma, Veterinaro zalu starptautiskais |Veterinaro zalu Veterinaro zalu Veterinaro Veterinaro zalu Veterinaro zalu
p-k. stiprums un meérka suga (-as) nosaukums reg. apliecibas farmakotera- zalu ATK vet. registra- izplatiSanas
ipasSnieks, valsts peitiska grupa kods cijas Nr. nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8
1. |Biodyl Magnesium aspartate, Natrii selenis, |Merial, Francija Mineralvielu preparats [QA12CE99  [V/NRP/99/1258 Recepsu
Skidums injekcijam majputniem, liellopiem, |Cyanocobalamine, potassium veterinaras zales
cikam, aitam, zirgiem, suniem, kakiem aspartate
Biodyl
Solution for injection for poultry, cattle, pigs,
sheep, horses, dogs, cats
2. |Bioketan Ketamine hydrochloride Vetoquinol Biowet |Vispargjas anestézijas [QNO1AX03 [V/NRP/99/1037 Tikai
100 mg/ml §kidums injekcijam kakiem un Sp. z 0.0., Polija lidzeklis praktiz€joSam
suniem veterinararstam
Bioketan
100 mg/ml solution for injection for dogs, cats
3. |Ivomec 1% injectable solution Ivermectin Merial, Francija Endektocidi QP54AA01 |V/NRP/99/0986 Recepsu
10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam veterinaras zales
un cikam
Ivomec 1% injectable solution
10 mg/ml solution for injection for cattle,
sheep and pigs
4. |Ketofen 1% Ketoprofenum Merial, Francija Nesteroidie QMO1AEO3 |V/NRP/99/0988 Recepsu
10 mg/ml skidums injekcijam supiem, kakiem pretiekaisuma un veterinaras zales
Ketofen 1% pretreimatisma lidzekli
10 mg/ml solution for injection for dogs, cats
5. |Dorminal 20% inj. sol. Pentobarbitalum natricum Alfasan Lidzekli dzivnieku QNS51AA01  |V/NRP/05/1638 Tikai
200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, International B.V., |eitanazijai praktiz&joSam
cukam, zirgiem, ponijiem, suniem, kakiem Niderlande veterinararstam

Dorminal 20% inj. sol.
200 mg/ml solution for injection for cattle,
pigs, horses, dogs, cats, ponies




Parregistracija uz neierobezotu laiku

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 2.1

un supiem

Chorulon

1500 IU lyophilisate and solvent for solution
for injection for cattle, horses and dogs

2 3 4 5 6 7 8
Chorulon Human chorionic gonadotrophin Intervet Dzimumhormoni un QGO03GAO1 | V/NRP/94/0089 Recepsu
1500 SV liofilizats un $kidinatajs Skiduma International B.V, [reproduktivas sisteémas veterinaras zales
injekcijam pagatavosanai liellopiem, zirgiem Niderlande modulatori

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priekS§sedétajs A. Zirnitis




Izmainas LR Veterinaro za|u registra

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 3.1.

Nr.

A e Veterinaro zalu reg. | Veterinaro
p. | Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, forma, liecibas Tpatniek alu ATK Veterinaro zalu izmainu tips. biitiba
K reg.numurs stiprums un mérka suga (-as) apliecibas TpaSnieks, zalu \ eterinaro zalu izmainu tips, buti
valsts vet. kods
1 2 3 4 5 6
1. |V/NRP/01/1405 Ingelvac M. Hyo Boehringer Ingelheim QIO9AB13 [II tipa izmainas: veterinaro zalu literatiiras datu harmoniz€$ana atbilstosi
Emulsija injekcijam cikam Vetmedica GmbH, Vacija pasreiz speka esosajai produkta informacijas standartformai 7.2,12/2008
Ingelvac M. Hyo
Emulsion for injection for pigs
2. |V/MRP/05/1649 Gallimune 303 ND+IB+ART Merial, Francija QIOTAA21 [II tipa izmainas: aktivas vielas inaktivéta putnu rinotraheita virusa
Ellas - Gidens emulsija injekcijam caliem razoSanai piesaistita papildus razotne Merial Laboratoire Portes des Alpes,
Gallimune 303 ND+IB+ART Francija
Water in oil emulsion for injection for
chickens
3. |V/MRP/05/1648 Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Merial, Francija QIO1AAI18 |II tipa izmainas: aktivas vielas inaktiveta putnu rinotraheita virusa
Ellas - tdens emulsija injekcijam caliem razoSanai piesaistita papildus razotne Merial Laboratoire Portes des Alpes,
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Francija
Water in oil emulsion for injection for
chickens
4. |INRP/VVA-00164- [Nobilis Rismavac Intervet International QIOIADO3 [II tipa izmainas: gala produkta kvalitates kontroles vietas piesaiste
05 Suspensija injekcijam caliem Booxmer, Niderlande (Laboratorios Intervet S.A., Spanija)
Nobilis Rismavac
Injectable suspension for chickens
5. [V/MRP/08/1572 Poulvac AE Fort Dodge Animal QIO1ADO2 [II tipa izmainas: dokumentacijas II dalas aktualizéSana atbilstosi Eiropas
Liofilizéts pulveris iekSkTgai lietoSanai vistam |Health Holland, Farmakopejai 2.6.25., nosakot svesas izejvielas testa metodi gala produktam
Poulvac AE Nidelande
Oral lyophilisate for chickens
6. [V/MRP/05/1623 Porcilis Glésser Intervet International QIO9ABO07 [II tipa izmainas: papildinata informacija zalu apraksta, mark&juma teksta

Suspensija injekcijai cikam
Porcilis Glasser
Injectable suspension for pigs

Booxmer, Niderlande

un lietoSanas instrukcija par iesp&ju vakcingt sivénmates, lai iegiitu pasivu
imunitati un samazinatu tipiskos Glasera slimibas bojajumus, ko izraisa
Heamophilus parasuis serotips 5 un Heamophilus parasuis serotips 4




zmainas LR Veterinaro zalu registra

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 3.1.

2

3

4

5

6

V/NRP/03/1587

Frontline Combo Spot-on Cats
Skidums arigai lietoSanai kakiem
Frontline Combo Spot-on Cats
Solution for external use for cats

Merial, Francija

QP353AX65

II tipa izmainas: zalu apraksta un produkta literatliras aktualiz€sana
saskanojot informaciju ar citas Eiropas dalibvalstts MRP procediira
apstiprinato daudzvalodu iepakojumu

V/NRP/03/1586

Frontline Combo Spot-on Dog S; M; L;
XL

Skidums arigai lieto$anai supiem
Frontline Combo Spot-on Dog S; M; L;
XL

Merial, Francija

QP353AX65

II tipa izmainas: zalu apraksta un produkta literatiiras aktualiz€Sana
saskanojot informaciju ar citas Eiropas dalibvalstis MRP procediira
apstiprinato daudzvalodu iepakojumu

NRP/VVA-01660-
05

Bovilis Bovipast RSP

Suspensija injekcijam liellopiem
Bovilis Bovipast RSP

Suspension for injection for cattle

Intervet International
Booxmer, Niderlande

QI02AL04

II tipa izmainas: pievienots jauns deriguma termins natrija timerfonatam;
II tipa izmainas: nelielas izmainas BRSV antigéna razoSanas procesa

10.

V/NRP/03/1628

Quinocol Oral Solution

Skidums iekSkigai lietosanai titariem un
vistam

Quinocol Oral Solution

Solution for oral use for turkeys and chickens

Ceva Sante Animale,
Francija

QJOIRA96

II tipa izmainas: veterinaro zalu deriguma termina saisinasana

1.

MRP/VVA-01709-
07

Nobivac Tricat Trio

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijai pagatavoSanai kakiem

Nobivac Tricat Trio

Lyophilisate and solvent for suspension for
injection for cats

Intervet International
Booxmer, Niderlande

QI06AD04

II tipa izmainas: tiek papildinata informacija par nevélamam reakcijam un
mijiedarbibu ar citam zaleém zalu apraksta un lietoSanas instrukcija

12.

MRP/VFP-01715-
08

Revertor

5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un
kakiem

Revertor

5 mg/ml solution for injection for dogs and
cats

CP-Pharma
Handelsgesellschaft
GmbH, Vacija

QV03AB90

II tipa izmainas: tiek pievienota papildus mérka suga - kaki

13.

V/MRP/04/1632

PregSure BVD

Emulsija injekcijam liellopiem
PregSure BVD

Emulsion for injection for cattle

Pfizer Limited, Apvienota

Karaliste

QI02AA01

II tipa izmainas: papildus dzivnieku izcelsmes materialu piegadataju
pievieno$ana no TSE brivam valstim




zmainas LR Veterin

aro zalu registra

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 3.1.

2

4

5

6

14.

MRP/VVA-01643-
05

Rispoval 3

Liofilizats un suspensija injekcijam liellopiem
Rispoval 3

Lyophilisate and suspension for injection for
cattle

Pfizer Ltd, Apvienota
Karaliste

QI02AH

II tipa izmainas: papildus dzivnieku izcelsmes materialu piegadataju
pievienosana no TSE brivam valstim

15.

V/MRP/08/1573

Rispoval IBR-Marker inactivatum
Suspensija injekcijai liellopiem
Rispoval IBR-Marker inactivatum
Injectable suspension for cattle

Pfizer Animal Health,
Belgija

QI02AA03

II tipa izmainas: s€rijas droSibas testa merka sugam veikSanas partraukSana

16.

V/MRP/08/1584

Rispoval IBR-Marker Vivum

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijai pagatavosanai liellopiem
Rispoval IBR-Marker Vivum
Lyophilisate and solvent for suspension for
injection for cattle

Pfizer Animal Health MA
EEIG, Apvienota
Karaliste

QI02ADO1

II tipa izmainas: s€rijas drosibas testa mérka sugam veikSanas partraukSana

17.

MRP/VVA-01678-
06

Rispoval TM RS+Pi3 Intranasal
Liofilizats un $kidums suspensijas
pagatavosanai liellopiem

Rispoval TM RS+Pi3 Intranasal
Lyophilisate and solution for suspension for
cattle

Pfizer Animal Health
S.A., Belgija

QI02AD07

II tipa izmainas: papildus dzivnieku izcelsmes materialu piegadataju
pievieno$ana no TSE brivam valstim

18.

V/NRP/03/1539

Dexamedium

1.07 mg/ml Gidens suspensija injekcijam
liellopiem, zirgiem, sugiem un kakiem
Dexamedium

1.07 mg/ml water suspension for injection for
cattle, horses, dogs, cats

Intervet International
Booxmer, Niderlande

QHO02AB02

II tipa izmainas: maznozimigas izmainas gala produkta sastava

19.

V/NRP/93/0034

Nafpenzal DC

Suspensija ievadiSanai tesment liellopiem
Nafpenzal DC

Intramammary suspension for cattle

Intervet International
Booxmer, Niderlande

QJ51IRC23

II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas 2. dalas ,,Veterinaro zalu
analitiskas parbaudes” atjauninasana

ZV A Veterinaro zalu registracijas komisijas priekssédetajs A. Zirnitis




Izslégti no Latvijas veterinaro zalu registra

Rikojums Nr. 23 pielikums Nr. 4

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, forma, stiprums Veterinaro zalu Veterinaro zalu registracijas Farmakotera- ATK vet. kods Registracijas Registracijas Veterinaro zalu
p-k. | registracijas numurs un mérka suga (-as) starptautiskais nosaukums | apliecibas ipasnieks, valsts peitiska grupa datums deriguma izplatiSanas
termins nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. |INRP/VFP-00001{Genabil Menbutone Boehringer Ingelheim |Zales QAO05AX90 ]14.09.2004 [14.09.2009 |Recepsu
04 Skidums injekcijam ctikam, Vetmedica GmbH, veterinaras zales

lieloppiem Vacija
Genabil

Solution for injection for pigs,
cattle

Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas komisijas priek§s€detajs A. Zirnitis




Izslégti no Latvijas veterinaro za|u registra sakara ar registracijas apliecibas darbibas termina beigSanos

Rikojuma Nr. 23 pielikums Nr. 7

Nr Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, forma, stiprums Veterinaro zalu Veterinaro zalu registracijas Farmakotera- ATK vet. kods | Registracijas | Registracijas Veterinaro zalu
p-k. |registracijas numurs un mérka suga (-as) starptautiskais nosaukums apliecibas 1paSnieks, valsts peitiska grupa datums deriguma izplatiSanas
termins nosacijumi
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. INRP/VFP- Sedalin 35mg; 7mg Acepromazine Vetoquinol AG, Sveice [Zales QNO5AA04 |06.08.2004 ]06.08.2009 |Recepsu
00995-04 Tabletes ickskigai lictoSanai suniem, [maleate veterinaras
kakiem zales

Sedalin 35mg; 7mg
Tablets for oral use for dogs, cats

Zalu valsts agentiiras Veterinaro zalu registracijas komisijas priek§sedétajs A. Zirnitis




