Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.03.2026 — 28.04.2026)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Yetermaro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p- k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlaujilzltsl::etajs, > ’
1 2 3 4 5
1. V/MRP/11/0044 Alvegesic vet. V.M.D.n.v., AT/V/xxxx/WS/018 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, Belgija Citas aktivas vielas izmainas. Bitiskas izmainas
suniem, zirgiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Alvegesic vet. saistitaja dokumentacijas dala;
10 mg/ml solution for injection for cats, F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
dogs, horses RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai piemeroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda Iiment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
2. V/NRP/96/0466 Biomectin 1% Vetoquinol Biowet | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Sp. z 0.0., Polija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
clikam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
Biomectin 1% standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
10 mg/ml solution for injection for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
3. V/MRP/13/0001 BIOSUIS M.hyo Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0115/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam cikam FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
BIOSUIS M.hyo Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
emulsion for injection for pigs standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
4. V/DCP/16/0037 Cevac MD HVT Ceva-Phylaxia EMA/VRA/0000290574 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija un $kidinatajs suspensijas Co.Ltd., Ungarija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
injekcijam pagatavosanai vistam izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Cevac MD HVT razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
suspension and diluent for suspension for kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
injection for chickens izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu




izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;;

F.L.a.2.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Citas izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/20/0044

Cevac MD Rispens

koncentrats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavoSanai vistam
Cevac MD Rispens

concentrate and solvent for suspension
for injection for chickens

Ceva-Phylaxia
Co.Ltd., Ungarija

ES/V/0312/001/A/004/G

F.IIL1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata svitroS$ana saistiba ar aktivo vielu; saistiba
ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai
paligvielu. Jauns/atjauninats sertifikats no jau
apstiprinata/jauna razotaja, kas izmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem nepiecieSams
riska novertgjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu;

F.ILf.1.a.5. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Stabilitate. Galaprodukta deriguma
termina vai uzglabasanas apstaklu izmainas.
Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu deriguma
termina pagarinasana saskana ar apstiprinato
stabilitates protokolu

V/DCP/20/0044

Cevac MD Rispens

koncentrats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavoSanai vistam
Cevac MD Rispens

concentrate and solvent for suspension
for injection for chickens

Ceva-Phylaxia
Co.Ltd., Ungarija

EMA/VRA/0000290574

F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas 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
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.lL.a.2.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
Razos$ana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




7. V/DCP/21/0040 CYLANIC Industrial IE/V/0582/001/A/002/G F.ll.a.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes kakiem, suniem Veterinaria, S.A., Apraksts un sastavs. Zalu formas izskata vai izméru
CYLANIC Spanija izmainas. Zarnas $kistoSas, modificétas vai ilgstosas
tablets for cats, dogs darbibas zalu formas un tabletes ar dalfjuma liniju,
kuras paredz&ts sadalit vienadas devas;
F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona.
8. V/MRP/07/1684 Ecomectin ECO Animal G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml §kidums injekcijam aitam, Health Europe 1E/V/0144/001/A/020 FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctukam, liellopiem Limited, Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Ecomectin standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
10 mg/ml solution for injection for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, cattle 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
9. V/DCP/14/0023 Fiprotec Beaphar B.V., NL/V/0274/001-005/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
134 mg skidums pilinasanai vidgja Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Fiprotec standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
134 mg spot-on solution for medium standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
10. | V/DCP/14/0024 Fiprotec Beaphar B.V., NL/V/0274/001-005/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
268 mg $kidums pilinasanai liela auguma | Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Fiprotec standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
268 mg spot-on solution for large dogs standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
11. | V/DCP/14/0025 Fiprotec Beaphar B.V., NL/V/0274/001-005/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
402 mg skidums pilinasanai loti liela Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
Fiprotec standartformas 9.1 versiju, t.i., butiska QRD
402 mg spot-on solution for very large standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
12. | V/DCP/14/0019 Fiprotec Beaphar B.V., NL/V/0274/001-005/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg Skidums pilinaSanai kakiem Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.




Fiprotec
50 mg spot-on solution for cats

Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004

13. | V/DCP/14/0022 Fiprotec Beaphar B.V., NL/V/0274/001-005/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
67 mg $kidums pilinaSanai maza auguma | Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Fiprotec standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
67 mg spot-on solution for small dogs standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
14. | V/DCP/20/0029 Halofusol LABORATORIOS | ES/V/0351/001/A/001 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
0.5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai KARIZOO, S.A,, Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
teliem Spanija AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Halofusol saistitaja dokumentacijas dala.
0.5 mg/ml solution for oral use for calves
15. | V/DCP/15/0017 Hyogen Ceva Sante FR/V/0278/001/A/022 F.la.2.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
emulsija injekcijam cikam Animale', Francija Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Hyogen Biitiskas aktivas vielas razoSanas procesa izmainas,
emulsion for injection for pigs kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu
16. | V/IMRP/22/0004 ISOFLUTEK LABORATORIOS | ES/V/0261/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums KARIZOO, S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
dekorativie putniem, jlirasclicinam, Spanija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
kakiem, kamjiem, majas seskiem, pelém, standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
rapuliem, smilSu pelém, suniem, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
Sinsillam, zirgiem, zurkam 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
ISOFLUTEK saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
1000 mg/g inhalation vapour, liquid for Nr. 726/2004.
exotic birds, guinea pigs, cats, hamsters,
ferrets, mouses, reptiles, gerbils, dogs,
chinchilla, horses, rats
17. | V/DCP/14/0020 Masterflox Fatro S.p.A., Italija | ES/V/0200/001/A/004 G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

40 mg/ml $kidums injekcijam cukam
Masterflox
40 mg/ml solution for injection for pigs

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, t.i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.




18. | V/NRP/98/0806 Norocillin Norbrook - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
300 mg/ml suspensija injekcijam aitam, Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctukam, liellopiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Norocillin Irija standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
300 mg/ml suspension for injection for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, cattle 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
19. | V/DCP/22/0049 Prasequine CP-Pharma NL/V/0368/001/A/002 G.1.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1 mg tabletes zirgiem Handelsgesellschaft FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Prasequine GmbH, Vacija Ar droSumu, iedarbigumu, farmakovigilanci saistitas
1 mg tablets for horses izmainas (citas izmainas zem §1 koda ITmena).
20. V/MRP/13/0035 Prid Delta 1,55 g vaginala sistéma Ceva Sante FR/V/0215/001/A/024 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liellopiem Animale, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Prid Delta 1,55 g Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
vaginal delivery system for cattle standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
21. | V/DCP/18/0008 Gabbrovet Ceva Sante FR/V/0317/001/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

140 mg/ml skidums lietoSanai
dzeramaja tident/piena liellopiem
(teliem pirms atgremosanas funkcijas
saksanas) un cikam

Gabbrovet
solution for use in drinking water, milk
or milk replacer for cattle and pigs

Animale, Francija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.




