Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (29.04.2026 — 28.05.2026)

Veterinaro zalu .= = = Ve.terin?'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Yetermaro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) at!au]‘z]t:ltsutl:eta]s, Aumurs ’ ;
1 2 3 4 5

1. V/DCP/14/0060 Amoxibactin vet Le Vet Beheer NL/V/0186/001-003/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
250 mg tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Amoxibactin vet informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
250 mg tablets for dogs standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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.

2. V/DCP/14/0059 Amoxibactin vet Le Vet Beheer NL/V/0186/001-003/A/005 | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Amoxibactin vet informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
50 mg tablets for cats, dogs 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.

3. V/DCP/14/0061 Amoxibactin vet Le Vet Beheer NL/V/0186/001-003/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
500 mg tabletes supiem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Amoxibactin vet informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
500 mg tablets for dogs 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.

4. V/DCP/20/0014 Avishield IB GI-13 Izo S.r.1., Italija NL/V/0301/A/012/G G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavosanai/lieto§anai dzeramaja Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai lietoSanas
tidenT vistam instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates, preklmiskiem,
Avishield IB GI-13 klmiskiem vai farmakovigilances datiem;
lyophilisate for oculonasal G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspension/use in drinking water for FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
chickens informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD

standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska 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.




V/DCP/18/0002 Avishield 1B H120 Izo S.r.1., Italija NL/V/0292/A/017/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
pagatavos$anai/lietoSanai dzeramaja informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
udenT vistam standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
Avishield IB H120 standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
lyophilisate for oculonasal 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
suspension/use in drinking water for saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
chickens 726/2004;

G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai lietoSanas
instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates, preklmiskiem,
kliniskiem vai farmakovigilances datiem.

V/NRP/01/1331 AVITUBAL 28 000 Bioveta, a.s., Cehija | - G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
28000 IU/ml skidums injekcijam FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
vistam informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
AVITUBAL 28 000 standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
28000 IU/ml solution for injection for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
chickens 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.

V/DCP/19/0039 Bovilis INtranasal RSP Live Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ll.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
deguna aerosols, liofilizats un International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
$kidinatajs suspensijas pagatavoSanai Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
liellopiem biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.

Bovilis INtranasal RSP Live
nasal spray, lyophilisate and solvent for
suspension for cattle
V/NRP/96/0180 BOVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet. | Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/WS/015 F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

Skidums injekcijam aitam, ctkam,
kazam, liellopiem, suniem, zirgiem
BOVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet.
solution for injection for sheep, pigs,
goats, cattle, dogs, horses

Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razo$ana, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu un nav saistita ar protokolu;

F.Ile.1.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka nosl€gsanas sist€éma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Trauka veida izmainas vai jauna
trauka pievienoSana. Sterilas zales un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.




57 mg koslajamas tabletes suniem
Ficoxil
57 mg chewable tablets for dogs

Veterinaria, S.A.,
Spanija

9. V/MRP/17/0029 Butomidor VetViva Richter AT/V/xxxx/WS/020 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, | GmbH , Austrija aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas AVPL
suniem, zirgiem atjauninataja versija vai ar aktivo vielu saistitaja
Butomidor dokumentacijas dala.

10 mg/ml solution for injection for
cats, dogs, horses

10. | V/DCP/15/0040 Canergy Le Vet Beheer NL/V/0313/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Canergy informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
100 mg tablets for dogs 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.

11. | V/NRP/00/1059 ERYSIN SINGLE SHOT Bioveta, a.s., Cehija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam ciikam FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
ERYSIN SINGLE SHOT 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 zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.

12. | V/IMRP/16/0008 Eurican DAPPi Boehringer FR/V/xxxx/WS/223 G.1.9. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Health France SCS Citas izmainas, kuras nav specifiski minétas citur G
Eurican DAPPi , Francija nodala un kuras ietver p&tijumu, tostarp papildu klinisku
lyophilisate and solvent for suspension un neklinisku pétijumu, ka ari BE pétijumu iesniegSanu
for injection for dogs kompetentai iestadei.

13. | V/DCP/21/0048 Ficoxil Industrial FR/V/0400/001-002/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
227 mg koslajamas tabletes suniem Veterinaria, S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Ficoxil Spanija informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
227 mg chewable tablets for dogs standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD

standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.

14. | V/DCP/21/0047 Ficoxil Industrial FR/V/0400/001-002/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

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.




15. | V/DCP/20/0029 Halofusol 0,5 mg/ml $kidums iekskigai | LABORATORIOS | ES/V/0351/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
lietosanai teliem KARIZOO, S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Halofusol 0.5 mg/ml oral solution for | Spanija informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
calves 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.

16. | V/NRP/00/1185 Nobilis IB Ma5 Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ILa.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas International BV, Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
pagatavosanai/licto$anai dzeramaja Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
tidenT vistam biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.

Nobilis IB Ma5

lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
chickens

17. V/NRP/95/0165 Nobilis Ma5 + Clone 30 Intervet EMA/VRA/0000320723 F.Il.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
pagatavosanai/lieto§anai dzeramaja Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
tdent vistam biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.

Nobilis Ma5 + Clone 30
lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
chickens

18. V/MRP/05/1645 Nobilis ND C2 Intervet EMA/VRA/0000320723 F.Il.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas International BV, Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
pagatavosanai vistam Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
Nobilis ND C2 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.
lyophilisate for oculonasal suspension
for chickens

19. | V/NRP/95/0175 Nobilis ND Clone 30 Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ll.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
pagatavosanai/lieto$anai dzeramaja Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
udent titariem, vistam biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém.

Nobilis ND Clone 30

lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
turkeys, chickens

20. | V/MRP/05/1622 Nobilis Rhino CV Intervet EMA/VRA/0000320723 F.Il.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
pagatavoSanai vistam Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar

Nobilis Rhino CV
lyophilisate for oculonasal suspension
for chickens

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.




21. V/NRP/95/0164 Nobilis Rismavac Intervet DE/V/xxxx/WS/233 F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
koncentrats un $kidinatajs suspensijas International B.V., Razos$ana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
injekcijam pagatavosanai vistam Niderlande Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Nobilis Rismavac izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
concentrate and solvent for suspension izmanto8anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
for injection for chickens razoSana, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

un iedarbigumu un nav saistita ar protokolu;

F.ILf.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas zem §1
koda Itmena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7.
punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam;

F.Il.a.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
izmainas. Citas izmainas zem §1 koda [imena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam.

22. | V/INRP/94/0177 Nobivac DHP Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ILa.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
injekcijam pagatavoSanai suniem Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
Nobivac DHP biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.
lyophilisate and solvent for suspension
for injection for dogs

23. V/NRP/93/0047 Nobivac DHPPi Intervet EMA/VRA/0000320723 F.Il.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
injekcijam pagatavoSanai suniem Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
Nobivac DHPPi biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.
lyophilisate and solvent for suspension
for injection for dogs

24. | V/NRP/02/1487 Nobivac KC Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ll.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
deguna pilieni, liofilizats un $kidinatajs | International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
suspensijas pagatavoSanai suniem Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
Nobivac KC biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém.
nasal drops, lyophilisate and solvent
for suspension for dogs

25. V/MRP/22/0003 Nobivac Pi Intervet EMA/VRA/0000320723 F.Il.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
injekcijam pagatavoSanai suniem Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar

Nobivac Pi
lyophilisate and solvent for suspension
for injection for dogs

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.




26. | V/IMRP/07/1709 Nobivac Tricat Trio Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ll.a.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
injekcijam pagatavosanai kakiem Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
Nobivac Tricat Trio biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.
lyophilisate and solvent for suspension
for injection for cats

27. | V/DCP/11/0071 Porcilis M Hyo ID Once Intervet EMA/VRA/0000320723 F.ILa.3.b.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
emulsija injekcijam cikam International B.V., Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
Porcilis M Hyo ID Once Niderlande izmainas. Citas paligvielas. Izmainas, kas saistitas ar
emulsion for injection for pigs biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.

28. V/MRP/08/1572 Poulvac AE Zoetis Belgium DE/V/xxxx/WS/229 F.I1.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats lictoSanai dzeramaja tident S.A., Belgija Galaprodukta kontrole. Izmainas galaprodukta testéSanas
vistam procediira.

Poulvac AE Biologiskas/imunologiskas/imnhistokimiskas testa

lyophilisate for use in drinking water metodes vai metodes, kurai tick izmantots biologisks

for chickens reagents, bitiskas izmainas vai aizstagana vai biologiskas
izcelsmes atsauces preparata, kas nav minéts
apstiprinataja protokola, nomaina.

29. | V/SRP/24/0017 Veterelin Laboratorios Calier, | PT/V/0104/001/A/013 G.1.2.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.004 mg/ml skidums injekcijam S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, liellopiem, trusiem, zirgiem Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai lietoSanas
Veterelin instrukcija patentbrivam/hibridzalém péc tadu pasu
0.004 mg/ml solution for injection for izmainu novertesanas atsauces zaleém. Informacijas
pigs, cattle, rabbits, horses saskanoSana genériskam/hibridam zalém saskana ar 71.

panta 1. punktu p&c atsauces zalu apraksta saskanosanas.

30. V/MRP/20/0060 Sedachem Interchemie EE/V/0105/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, | Werken De Adelaar FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu

liellopiem, supiem, zirgiem
Sedachem

20 mg/ml solution for injection for
cats, cattle, dogs, horses

Eesti AS, Igaunija

informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
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.




