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VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL VETERINARINIU VAISTU REGISTRAVIMO, JU INFORMACIJOS
PAKEITIMO IR PAPILDYMO, PERREGISTRAVIMO IR VETERINARINIU VAISTU
ISBRAUKIMO IS VETERINARINIU VAISTU REGISTRO

2014 m. lapkri¢io 26 d. Nr. B1-1017
Vilnius

Igyvendindamas 2014 m. liepos 18 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimg C(2014) 5254 dél
veterinariniy vaisty ,,Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy vaisty, kuriy sudétyje yra
veikliyjy medziagy linkomicino ir spectinomicino, rinkodaros leidimo pagal Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnj ir Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir
tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimus, patvirtintus Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29d. jsakymu Nr. B1-594 ,Dél Veterinariniy vaisty
registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy patvirtinimo*:

1. Nurodau:

1.1. registruoti:

1.1.1 decentralizuota procediira veterinarinj vaista SPOTINOR 10 mg/ml, uzpilamasis
tirpalas galvijams ir avims (Norbrook Laboratories Ltd, Jungtiné Karalyst¢),

1.1.2. decentralizuota procediira veterinarinj vaistg AMOXIBACTIN VET 50 mg,
tabletés Sunims ir katéms (Le Vet Beheer B.V., Nyderlandai),

1.1.3. decentralizuota procediira veterinarin; vaista AMOXIBACTIN VET 250 mg,
tabletés Sunims (Le Vet Beheer B.V., Nyderlandai),

1.1.4. decentralizuota procediira veterinarin} vaista AMOXIBACTIN VET 500 mg,
tabletés Sunims (Le Vet Beheer B.V., Nyderlandai),

1.1.5. decentralizuota procediira veterinarinj vaista VETAFLUMEX 50 mg/ml, injekcinis
tirpalas kiauléms, galvijams ir arkliams (Multi-Trade Company Vet-Agro Sp. z 0.0., Lenkija),

1.1.6. decentralizuota procediira veterinarinj vaistg ANCESOL 10 mg/ml, injekcinis
tirpalas galvijams (Richter Pharma AG, Austrija),

1.1.7. savitarpio pripazinimo procediira veterinarin] vaista BIOEQUIN FH, injekciné
emulsija arkliams (Bioveta, a.s., Cekija),

1.1.8. savitarpio pripaZinimo procediira veterinarinj vaistg TABIC IB VAR $nypsciosios
tabletés suspensijai ruosti vistoms (ABIC POLSKA Sp. z 0.0., Lenkija);
1.2. pakeisti registruoto veterinarinio vaisto:

1.2.1. EQUIPALAZONE, injekcinis tirpalas (Dechra Limited, Jungtin¢ Karalyste,
LT/2/01/1324/001), tickimo rinkai teisés turétojo adresa ,,Dechra Limited, Dechra House, Jamage
Industrial Estate, Talke Pits, Stoke-on-Trent, Staffordshire, ST7 1XW, Jungtiné¢ Karalysté*
tieckimo rinkai teisés turétojo adresu ,,Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road,
Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW, Jungtiné¢ Karalysté” papildant saranka, pakeiciant
registracijos liudijima, produkto informacija,

1.2.2. EQUIPALAZONE, geriamoji pasta (Dechra Limited, Jungtiné Karalysté,
LT/2/01/1323/001), tieckimo rinkai teisés turétojo adresg ,,Dechra Limited, Dechra House, Jamage
Industrial Estate, Talke Pits, Stoke-on-Trent, Staffordshire, ST7 1XW, Jungtiné Karalysté*
tiekimo rinkai teisés turétojo adresu ,,Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road,
Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW, Jungtin¢ Karalysté“ papildant sgranka, pakeiciant
registracijos liudijima, produkto informacija,
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1.2.3. EQUIPALAZONE, geriamieji milteliai (Dechra Limited, Jungtiné Karalysté,
LT/2/01/1325/001-002), tiekimo rinkai teisés turétojo adresg ,,Dechra Limited, Dechra House,
Jamage Industrial Estate, Talke Pits, Stoke-on-Trent, Staffordshire, ST7 1XW, Jungtiné
Karalysté* tiekimo rinkai teisés turétojo adresu ,,Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate,
Keighley Road, Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW, Jungtin¢ Karalyst¢ papildant saranka,
pakeiciant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.2.4. ADVOCIN 180, injekcinis tirpalas (Zoetis Belgium SA, Belgija,
LT/2/02/1487/001-003), galutinio produkto gamintoja, atsakingg uz veterinarinio vaisto serijos
iSleidima, ,,Pfizer S. A., Prancuizija“ galutinio produkto gamintoju, atsakingu uz veterinarinio
vaisto serijos iSleidimg, ,,Fareva Amboise, Pranctizija“,

1.2.5. DECTOMAX, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms (Zoetis Belgium SA,
Belgija, LT/2/00/1175/001-004), saranka ir joje iSbraukti gamintojg, atsakingg uZ veterinarinio
vaisto serijos iSleidima, ,,Pfizer S.A., Pranciizija® pakeiciant registracijos liudijimg, produkto
informacija,

1.2.6. LINCO-SPECTIN, injekcinis tirpalas (Zoetis Belgium SA, Belgija,
LT/2/99/1054/001-002), islauka ,,Kiaulienai — 12 pary, neatrajojan¢iy verSeliy skerdienai — 21
para, avienai, ozkienai ir paukstienai — 15 pary.* iSlauka ,,Kiaulienai — 14 pary, neatrajojanciy
verSeliy skerdienai — 21 para, avienai, ozkienai ir paukStienai — 15 pary.” papildant sgranka,
pakeiciant registracijos liudijimg, produkto informacija,

1.2.7. LINCO-SPECTIN 100, tirpas geriamieji milteliai (Zoetis Belgium SA, Belgija,
LT/2/95/0267/001-003), apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio duomenis duomenimis
nurodytaiss jgyvendinimo sprendimo C(2014) 5254 III priede, papildant sgrankg, pakeiciant
registracijos liudijima, produkto informacija,

1.2.8. PRONTAX 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms (Zoetis
Belgium SA, Belgija, LT/2/12/2132/001-003), sgrankg ir joje iSbraukti gamintoja, atsakingg uz
veterinarinio vaisto serijos kontrole, tyrimus ir isleidimg, ,,Pfizer PGM, Pranctzija“ pakei¢iant
registracijos liudijima, produkto informacija,

1.2.9. CALCIVET, infuzinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms ir avims (Zoovetvaru,
Estija, LT/2/13/2198/001-002), tiekimo rinkai teisés turétojg ,,Zoovetvaru, Estija“ tickimo rinkai
teisés turétoju ,,Vetoquinol Biowet Sp. z o. o., Lenkija* papildant sgranka, pakei¢iant registracijos
liudijima, produkto informacija,

1.2.10. HYDRODOXX 500 mg/g, milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms
ir kiauléms (OU Zoovetvaru, Estija, LT/2/14/2207/001), tickimo rinkai teisés turétoja ,,OU
Zoovetvaru, Estija“ tiekimo rinkai teisés turétoju ,,Huvepharma NV, Belgija“ papildant sgranka,
pakeiCiant registracijos liudijima, produkto informacija;

1.3. papildyti registruoto veterinarinio vaisto:

1.3.1. BIOCAN R, inaktyvinta vakcina, injekciné suspensija (Bioveta, a.s., Cekija,
LT/2/03/1602/001-005), apraso 2 punktg ir 6.3—6.5 papunkéius naujais duomenimis pakeiiant
registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.2. FERRO 2 000, injekcinis tirpalas (Coophavet S.A.S., Pranciizija,
LT/2/02/1453/001), apraso 4.3, 4.5, 4.6, 4.9, 4.11 ir 6.3 papunkcius naujais duomenimis papildant
saranka, pakeiCiant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.3. VIRGOCILLINE, injekcinis tirpalas  (Coophavet S.A.S.,  Prancizija,
LT/2/04/1657/001), apraso 2 ir 5 punktus bei 4.2-4.5, 4.7, 4.8, 4.10, 4.11, 6.1, 6.3 ir 6.4
papunk¢ius naujais duomenimis papildant saranka, pakeiCiant registracijos liudijima, produkto
informacija,

1.3.4. AMPROL 12 %, geriamasis tirpalas (Coophavet S.A.S., Prancuzija,
LT2/02/1508/001-002), apraso 2 ir 5 punktus bei 4.5-4.7, 4.9, 4.11, 6.1, 6.2 ir 6.4 papunkcius
naujais duomenimis papildant saranka, pakei€iant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.5. COLISULTRIX, geriamieji  milteliai  (Coophavet S.A.S., Prancuzija,
LT/2/02/1456/001-002), apraso 2 ir 5 punktus bei 4.3—4.5, 4.7-4.9, 4.11 ir 6.4 papunkcius naujais
duomenimis papildant saranka, pakeiciant registracijos liudijima, produkto informacija,
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1.3.6. BELCOSPIRA ORAL, geriamieji milteliai (Coophavet S.A.S., Pranciizija,
LT/2/96/0334/001-002), apraso 4.1, 4.2, 4.5, 4.7, 4.9—4.11 ir 6.4 papunk¢ius naujais duomenimis
papildant saranka, pakeiciant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.7. COFACALCIUM, injekcinis tirpalas (Coophavet S.A.S., Prancuzija,
LT/2/10/1971/001-002), apraso 2 punktg bei 4.2, 4.5-4.7, 4.9, 4.10, 6.1, 6.2 ir 6.4 papunk¢ius
naujais duomenimis papildant saranka, pakeiciant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.8. DUPLOCILLIN LA, injekciné suspensija (Intervet International B.V.,
Nyderlandai, LT/2/96/0324/001-004), apraso 4.11 papunkt] naujais duomenimis papildant
saranka, pakeiCiant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.9. DEHELMAN, geriamieji milteliai (KRKA, d. d., Novo mesto, Slovénija,
LT/2/96/0347/001-002), apraso 4.11 papunktj naujais duomenimis papildant saranka, pakeiciant,
produkto informacija,

1.3.10. BENZATARD, injekciné suspensija (Laboratorios SYVA, S.A., Ispanija,
LT/2/11/2066/001-003), sgrankg pirminés pakuotés duomenimis ,,Polietileno tereftalato (PET)
buteliukai po 100 ml, uzkimsti silikoniniu brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubti aliuminiu
gaubteliu‘ pakeiciant registracijos liudijima, produkto informacija,

1.3.11. BUPAQ MULTIDOSE 0,3 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms (Richter
Pharma AG, Austrija, LT/2/14/2204/001-003), informacinio lapelio 15 punkta naujais
duomenimis papildant sagranka, pakeiciant produkto informacija,

1.3.12. EXAGON 400 mg/ml, injekcinis tirpalas (Richter Pharma AG, Austrija,
LT/2/14/2208/001), informacinio lapelio 15 punkta naujais duomenimis papildant saranka,
pakeic¢iant produkto informacija,

1.3.13. PROCAMIDOR 20 mg/ml, injekcinis tirpalas (Richter Pharma AG, Austrija,
LT/2/13/2191/001), informacinio lapelio 15 punkta naujais duomenimis papildant sgranka,
pakeiciant produkto informacija,

1.3.14. BUTOMIDOR 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, Sunims ir katéms (Richter
Pharma AG, Austrija, LT/2/10/1992/001-004), informacinio lapelio 15 punkta naujais
duomenimis papildant sgranka, pakeiciant produkto informacija,

1.3.15. EQUIP FT, injekciné suspensija arkliams (Zoetis Belgium SA, Belgija,
LT/2/11/2068/001), apraSo 4.2 papunkt] naujais duomenimis papildant sgrankg, pakeiciant
registracijos liudijimg, produkto informacija;

1.4. perregistruoti §iuos veterinarinius vaistus:
1.4.1. MENBUTON ,,WERFFT”, injekcinis tirpalas (Alvetra u. Werfft GmbH, Austrija,
LT/2/09/1880/001),

1.4.2. CANGLOB D FORTE, injekciné suspensija (Dyntec spol. s r. o,
LT/2/09/1903/001-003),

1.4.3. CANGLOB DHLaPPi, injekciné suspensija (Dyntec spol. s r. o,
LT/2/09/1904/001-003),

1.4.4. CANGLOB P, injekciné suspensija (Dyntec spol. sr. 0., LT/2/09/1901/001-003),

1.4.5. SUIVAC APP, inaktyvinta vakcina, injekciné suspensija (Dyntec spol. s r. 0.,
LT/2/09/1869/001-008),

1.4.6. SUIVAC EDT, inaktyvinta vakcina, injekciné emulsija (Dyntec spol. s r. 0.,
LT/2/09/1882/001-003),

1.4.7. SUIVAC ERY-IN, inaktyvinta vakcina, injekciné suspensija (Dyntec spol. s r. 0.,
LT/2/09/1868/001-005),

1.4.8. SUIVAC PARVOERY-IN, inaktyvinta vakcina, injekciné suspensija (Dyntec spol.
sr. 0., LT/2/09/1866/001-004),

1.4.9. VERSIFEL CVR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti katéms
(Zoetis Belgium SA, Belgija, LT/2/09/1907/001-003);

1.5. iSbraukti i§ Veterinariniy vaisty registro $iuos veterinarinius vaistus:

1.5.1. LINCOMIX 44, vaistinis premiksas (Pfizer Animal Health MA EEIG, Jungtiné
Karalysté, LT/2/07/1722/001-002),
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1.5.2. LINCOCIN 40 %, geriamieji milteliai (Zoetis Belgium SA, Belgija,
LT/2/06/1697/001-002),

1.5.3. LINCO-SPECTIN 880, vaistinis premiksas (Pfizer Animal Health MA EEIG,
Jungtiné Karalysté, LT/2/95/0270/001-005).

2. Pavedu:

2.1. Nacionaliniam maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutui:

2.1.1. parengti veterinariniy vaisty registracijos liudijimus,

2.1.2. informuoti veterinariniy vaisty tiekimo rinkai teisés turétojus apie Sio jsakymo
1 punkte nurodyty veiksmy atlikima,

2.1.3. padaryti atitinkamus jrasus Veterinariniy vaisty registre;

2.2. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus pavaduotojui pagal
administruojamg sritj kontroliuoti jsakymo vykdyma.

Direktoriaus pavaduotojas,
pavaduojantis direktoriy Zenonas Stanevicius
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