Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.07.2026. — 26.08.2026)

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/NRP/99/0989 BIO KILL 2,5 mg/1 ml spray Bioveta, a.s., Cehija | - G.I.11.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg/ml uz adas lietojams aerosols, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skidums dekorativie putniem, Cilveka uztura izmantojamu vai neizmantojamu
jurascticinam, kamjiem, suniem, trusiem, mérka sugu svitroSana. SvitroSana ar droSumu
zirgiem saistitas problémas dél;

BIO KILL 2,5 mg/1 ml spray G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

2.5 mg/ml cutaneous spray, solution for FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

exotic birds, guinea pigs, hamsters, dogs, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

rabbits, horses 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.

2. V/DCP/14/0049 Biocan Novel DHPPi Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/019/G F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
injekcijam pagatavoSanai suniem Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel DHPPi izcelsmes vielu vai atskirigas kimiski iegiitas vielas
lyophilisate and solvent for suspension izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
for injection for dogs vielas razosana, kas var bitiski ietekmét zalu

kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu.

3. V/DCP/14/0050 Biocan Novel DHPPi/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/019/G F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
injekcijam pagatavoSanai suniem Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel DHPPi/L4 izcelsmes vielu vai atskirigas kimiski iegiitas vielas
lyophilisate and suspension for izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
suspension for injection for dogs vielas razoSana, kas var butiski ietekmét zalu

kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu.

4. V/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPi/L4R Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/019/G F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas RazoSana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
injekcijam pagatavoSanai suniem Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel DHPPi/L4R izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
lyophilisate and suspension for izmanto8anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
suspension for injection for dogs vielas razoSana, kas var butiski ietekmét zalu

kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu.




V/DCP/14/0051 Biocan Novel Pi/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/019/G F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas Razos$ana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
injekcijam pagatavosanai suniem Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel Pi/L4 izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
lyophilisate and suspension for izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
suspension for injection for dogs vielas raZzoSana, kas var butiski ietekméet zalu

kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu.
V/DCP/22/0044 Cortotic VIRBAC, Francija | EMA/VRA/0000333848 F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
0.584 mg/ml Ausu aerosols, Skidums Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
suniem aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Cortotic izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
0.584 mg/ml Ear spray, solution for dogs procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta testéSanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana).
F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
saistitaja dokumentacijas dala.
F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procediira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta testéSanas procedira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
V/NRP/93/0029 Engemycin Intervet DK/V/xxxx/WS/013 F.Ile.1.a.2. KVALITATES IZMAINAS.

100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, International B.V., Galaprodukts. Trauka noslégsanas sist€ma.

cukam, kakiem, liellopiem, suniem, Niderlande Galaprodukta tiesa iepakojuma izmainas.

zirgiem Kwvalitativais un kvantitativais sastavs. Sterilas zales

Engemycin un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

100 mg/ml solution for injection for

sheep, pigs, cats, cattle, dogs, horses

V/MRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer EMA/VRA/0000291062 F.Lb.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

5 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras
aitam, galas un piena liellopiem, kazam
Eprinex Multi

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef
and dairy cattle, goats

Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

Aktivas vielas kontrole. [zmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procedira
(tostarp aizstasana vai pievienosana);

F.Lb.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
razosSanas procesa izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas




parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinata specifikaciju ierobezojumu
diapazona saistiba ar aktivo vielu.

9. V/DCP/12/0063 Fypryst KRKA, d.d., Novo | HU/V/0134/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg/ml uz adas lietojams aerosols, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skidums kakiem, suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Fypryst standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
2.5 mg/ml cutaneous spray, solution for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cats, dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
10. V/DCP/13/0020 Ketodolor Le Vet Beheer IE/V/0621/1/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam cukam, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Ketodolor standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
100 mg/ml solution for injection for pigs, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cattle, horses 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
11. | V/IMRP/18/0036 Levaveto V.M.D. n.v.,, BE/V/0034/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
750 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo | Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdeni cikam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Levaveto standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
750 mg/g powder for use in drinking standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
water for pigs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
12. V/NRP/14/0035 Metaphosol Alivira Animal - F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

200 mg/ml $kidums injekcijam aitam,
cukam, kakiem, kazam, liellopiem,
suniem, zirgiem

Metaphosol

200 mg/ml solution for injection for
sheep, pigs, cats, goats, cattle, dogs,
horses

Health Limited;,
Trija

RaZoSana. RaZoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienoSana dalai galaprodukta razoSanas procesa
vai visam galaprodukta razoSanas procesam - Citas
izmainas $a koda ITmen1, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

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




F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda liment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.la.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojoties uz AVPL.

13. V/NRP/98/0813 Opticlox eye ointment Norbrook - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
167 mg/g acu ziede aitam, kakiem, Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, suniem, zirgiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Opticlox eye ointment Irija standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
167 mg/g eye ointment for sheep, cats, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cattle, dogs, horses 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
14. V/DCP/21/0035 Procipen Bimeda Animal IE/V/0416/1/A/002 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

300 mg/ml suspensija injekcijam aitam,
ctukam, liellopiem

Procipen

300 mg/ml suspension for injection for
sheep, pigs, cattle

Health Limited,
Trija

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.




