
Izmaiņas ar saīsinātu laika grafiku (R izmaiņas)            
 

Nr. 

p. k. 

Veterināro zāļu 

reģ.numurs 

Veterināro zāļu nosaukums,  zāļu stiprums, forma un 

mērķa suga (-as) 

Veterināro zāļu 

Reģ. apliecības 

īpašnieks, valsts 

Veterināro zāļu izmaiņu tips, būtība 

1 2 3 4 5 

1. V/MRP/21/0071 

  

Alfaxan Multidose 

10 mg/ml šķīdums injekcijām kaķiem, suņiem 

Alfaxan Multidose 

10 mg/ml solution for injection for cats, dogs 

Jurox Ireland 

Limited, Īrija 

R F.II.b.3.a Nelielas ražošanas procesa izmaiņas 

2. V/DCP/12/0026 Enrotron 

100 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām, liellopiem 

Enrotron 

100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle 

aniMedica GmbH, 

Vācija 

R G.I.1. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai lietošanas 

instrukcijā ar mērķi ieviest savienības interesēs saskaņā ar 

Regulas (ES) 2019/6 83. pantu veiktās pārskatīšanas procedūras 

iznākumu 

3. V/DCP/08/1617 Enroxil Flavour 

15 mg tabletes kaķiem, suņiem 

Enroxil Flavour 

15 mg tablets for cats, dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

R F.II.b.3.a Nelielas ražošanas procesa izmaiņas  

4. V/DCP/08/1619 Enroxil Flavour 

150 mg tabletes suņiem 

Enroxil Flavour 

150 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

R F.II.b.3.a Nelielas ražošanas procesa izmaiņas 

5. V/DCP/08/1618 Enroxil Flavour 

50 mg tabletes suņiem 

Enroxil Flavour 

50 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

R F.II.b.3.a Nelielas ražošanas procesa izmaiņas  

6. V/NRP/03/1600 Isaderm 

gels lokālai lietošanai suņiem 

Isaderm 

gel for local use for dogs 

Dechra Veterinary 

Products A/S, Dānija 

R F.II.b.3.h KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Ražošana. Galaprodukta ražošanas procesa, tostarp galaprodukta 

ražošanai izmantotā starpprodukta izmaiņas. Starpprodukta vai 

nefasēta produkta uzglabāšanas laika izmaiņas (ja piemērojams) 

7. V/DCP/17/0026 Sensiblex 

40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 

Sensiblex 

40 mg/ml solution for injection for cattle 

Veyx-Pharma GmbH, 

Vācija 

R F.II.f.1.a.1. Izmaiņas tirdzniecības iepakojumā (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) - pagarina izplatīšanai paredzēta iepakojuma 

uzglabāšanas termiņu no 24 uz 36 mēnešiem. 

8. V/DCP/18/0073 Tildoket 

šķīdums injekcijām liellopiem 

Tildoket 

solution for injection for cattle 

Vetpharma Animal 

Health, S.L., Spānija 

R F.III.1.a.1 Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātu par nesterilu ketoprofēnu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical CO., LTD, Ķīna 



9. V/DCP/20/0053 Tullavis 

100 mg/ml šķīdums injekcijām aitām, cūkām, liellopiem 

Tullavis 

100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle 

LIVISTO Int'l, S.L., 

Spānija 

R F.I.d.1.c Atkārtotas testēšanas perioda/uzglabāšanas perioda 

pagarināšana vai ieviešana, pamatojoties uz reāllaika datiem 

10.  V/DCP/20/0054 Tullavis 

25 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām 

Tullavis 

25 mg/ml solution for injection for pigs 

LIVISTO Int'l, S.L., 

Spānija 

R F.I.d.1.c Atkārtotas testēšanas perioda/uzglabāšanas perioda 

pagarināšana vai ieviešana, pamatojoties uz reāllaika datiem 

 


