Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (30.07.2026. — 26.08.2026)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. . o Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, tirdzniecibas Izmainu procediiras S -
p.k. tlrd.znlec1bas forma un merksuga (-as) atlaujas turétajs, numurs Veterinaro zalu izmainu kods, buitiba
atlaujas numurs ’ ’
: valsts
1 2 3 4 5 6
1. V/DCP/13/0046 Amflee KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.ILc.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
134 mg skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Amflee Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
134 mg spot-on solution for dogs liment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
2. V/DCP/13/0047 Amflee KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
268 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Amflee Slovenija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $2a koda
268 mg spot-on solution for dogs [tment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
3. V/DCP/13/0048 Amflee KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.ILc.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
402 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Amflee Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
402 mg spot-on solution for dogs [tment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
4. V/DCP/13/0049 Amflee KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.IL.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
50 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Amflee Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
50 mg spot-on solution for cats Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
5. V/DCP/13/0050 Amflee KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.IL.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
67 mg skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Amflee Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $2a koda
67 mg spot-on solution for dogs Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
6. V/DCP/10/0008 Fypryst 134 mg KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Fypryst 134 mg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §3 koda
spot-on solution for dogs lItmeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
7. V/DCP/10/0009 Fypryst 268 mg KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Fypryst 268 mg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
spot-on solution for dogs Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




8. V/DCP/10/0010 Fypryst 402 mg KRKA, d.d.,, CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Fypryst 402 mg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
spot-on solution for dogs Itment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
9. V/DCP/10/0006 Fypryst 50 mg KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas kakiem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Fypryst 50 mg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
spot-on solution for cats Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
10. V/DCP/10/0007 Fypryst 67 mg KRKA, d.d., CZ/V/xxxx/WS/019 F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
Fypryst 67 mg Slovenija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $2a koda
spot-on solution for dogs [tment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
11. | V/DCP/14/0020 Masterflox Fatro S.p.A., ES/V/0200/001/A/005/G | F.IIl.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
40 mg/ml skidums injekcijam cikam Italija CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas

Masterflox
40 mg/ml solution for injection for pigs

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoS$anas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja
sintézes pedgjos posmos izmanto ideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotokstnu.

F.IL1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoS$anas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja
sintézes pedgjos posmos izmanto Gideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotoksinu.

F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
atkartotas test€Sanas perioda/uzglabasanas perioda
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas




perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.

12. | V/NRP/95/0166 Nobilis Reo 1133 Intervet NL/V/xxxx/WS/103 G.I.15.z. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
injekcijam pagatavoSanai vistam B.V., Niderlande zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&juma teksta vai
Nobilis Reo 1133 lietoSanas instrukcija. Citas izmainas zem §T koda [imena,
lyophilisate and solvent for suspension for piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv
injection for chickens vadlinija par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas

detalam;

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

13. | V/NRP/96/0405 Pyanosid Solution Bela-pharm - F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.

Skidums injekcijam ciikam, kakiem, lopi GmbH&Co.KG, CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas

(teli)iem, suniem Vacija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai

Pyanosid Solution Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana:

solution for injection for pigs, cats, cattle aktivajai vielai vai aktivas vielas razoSanas procesa

(calf), dogs izmantotajam izejmaterialam /reagentam/starpproduktam,
vai paligvielai. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas zem $1 koda limena, piem., izmainas, kas
aprakstitas CMDv vadliniju Nr. EMA/CMDv/7381/2021
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam 6. un 7.
punkta.

14. | V/IMRP/10/0005 Rifen VetViva Richter AT/V/xxxx/WS/023 F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

100 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, GmbH , Austrija Razosana. Galaprodukta s€rijas lieluma (tostarp s€rijas
liellopiem, zirgiem lieluma diapazonu) izmainas. Citas izmainas §3 koda
Rifen Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novért€jamo
100 mg/ml solution for injection for pigs, izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
cattle, horses

15. | V/DCP/18/0070 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

120 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
10,1-20,0 kg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
Selehold Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
120 mg spot-on solution for dogs 10,1-20,0 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
kg

16. | V/DCP/18/0065 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

15 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem < Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
2,5 kg, suniem < 2,5 kg Sloveénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda

Selehold

Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




15 mg spot-on solution for cats < 2,5 kg, dogs
<2,5kg

17. | V/DCP/18/0071 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.IL.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
240 mg skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
20,1-40,0 kg Slovenija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
Selehold Itment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
240 mg spot-on solution for dogs 20,1-40,0 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
kg
18. | V/DCP/18/0068 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.ILc.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 2,6 | Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
-5,0kg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
Selehold Iimeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
30 mg spot-on solution for dogs 2,6 - 5,0 kg izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
19. V/DCP/18/0072 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.Il.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
360 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
40,1-60,0 kg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
Selehold [tment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
360 mg spot-on solution for dogs 40,1-60,0 izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
kg
20. | V/DCP/18/0066 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.ILc.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
45 mg Skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6 | Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
-7,5kg Slovenija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $2a koda
Selehold [iment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
45 mg spot-on solution for cats 2,6 - 7,5 kg izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
21. V/DCP/18/0067 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.IL.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
60 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem 7,6 | Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
- 10,0 kg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
Selehold Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novért€jamo
60 mg spot-on solution for cats 7,6 - 10,0 kg izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
22. V/DCP/18/0069 Selehold KRKA, d.d., IE/V/xxxx/A/336/G F.IL.c.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
60 mg skidums pilinasanai uz adas suniem Novo mesto, Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru
5,1-10,0 kg Slovénija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $§2a koda
Selehold Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo

60 mg spot-on solution for dogs 5,1-10,0 kg

izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




