Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (20.12.2023-24.01.2024)

Veterinaro zalu .= = = Ve.terin?'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Veterinaro zilu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numUIs stiprums, forma un mérksuga (-as) at!auj\z;;ltsltl:etajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. VV/MRP/08/1610 Altresyn Ceva Sante FR/IVIxxxx/WS/134 F.La.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai Animale., Francija RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
ctkam izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Altresyn razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja (ar1
4 mg/ml solution for oral use for pigs kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojot ar AVPL
2. VINRP/02/1524 Bovilis BVD Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam liellopiem International BV, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Bovilis BVD Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for cattle veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
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/MRP/21/0001 Bravoxin Intervet DE/V/0289/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam aitam, liellopiem International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Bravoxin Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for sheep, cattle veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
4. VINRP/00/1234 Canigen CHPPI/LR VIRBAC, Francija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Canigen CHPPI/LR veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
lyophilisate and suspension for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
suspension for injection for dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




V/MRP/15/0057 Canigen DHPPI/L VIRBAC, Francija | FR/V/0237/001/A/017 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Canigen DHPPI/L veidnu 9.0 versiju, t. 1., biitiska QRD veidnu
Iyophilisate and suspension for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
suspension for injection for dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

V/DCP/14/0045 Curacef Duo VIRBAC, Francija | FR/V/0258/001/DC G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam liellopiem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Curacef Duo Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for cattle veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu

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

V/DCP/18/0020 Distemink Vet United Vaccines NL/V/0238/001/A/003 F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Holding B.V., Galaprodukts. RazoS$ana. Galaprodukta importetaja,
injekcijam pagatavosanai tidelem Niderlande s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
Distemink Vet testésanas izmainas. Vietas, kur notiek
Iyophilisate and solvent for suspension biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
for injection for minks s€rijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievienoSana

un kada no $aja vieta izmantotajam testeéSanas
metod&m ir biologiska/imunologiska metode

V/DCP/09/0018 Engemycin Spray Intervet IT/V/0122/001/A/015 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, | International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensija aitam, ciikam, liellopiem Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Engemycin Spray veidnu 9.0 versiju, t. i., btiska QRD veidnu
25 mg/ml cutaneous spray, suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for sheep, pigs, cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

V/DCP/13/0032 Enrox Max KRKA, d.d., Novo | AT/V/0010/001/A/009 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml skidums injekcijam ciikam, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Enrox Max veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu

100 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle

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




10. | VIMRP/13/0027 Euthanimal 20% Alfasan Nederland | NL/V/0177/001-002/A/003/G | F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg/ml $kidums injekcijam aitam, BV, Niderlande RazoSana. RaZzoSanas vietas aizstasana vai
ctuikam, kakiem, kazam, liellopiem, pievienosana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
suniem, zirgiem razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar veterinaram
Euthanimal 20% zalém (tostarp aseptiski razotam zalém), iznemot
200 mg/ml solution for injection for biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras
sheep, pigs, cats, goats, cattle, dogs, zales, notiek kada(-as) razo$anas darbiba(-as),
horses iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un sekundaro
pakosanu;
F.ILb.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) izmainas. [zmainas
attiecas uz visam citam kompleksa razosanas procesa
razotajam zalu formam
11. | V/IMRP/13/0028 Euthanimal 40% Alfasan Nederland | NL/V/0177/001-002/A/003/G | F.ILb.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
400 mg/ml $kidums injekcijam aitam, BV, Niderlande Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp
cukam, kakiem, kazam, liellopiem, s€rijas apjoma diapazonu) izmainas. [zmainas
suniem, zirgiem attiecas uz visam citam kompleksa razoSanas procesa
Euthanimal 40% razotajam zalu formam
400 mg/ml solution for injection for F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
sheep, pigs, cats, goats, cattle, dogs, Razo$ana. RaZo8anas vietas aizsta$ana vai
horses pievienosana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razo$anas procesu. Vieta, kur saistiba ar veterinaram
zaleém (tostarp aseptiski razotam zalém), iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras
zales, notiek kada(-as) razosanas darbiba(-as),
iznemot s@rijas izlaidi, sérijas kontroli un sekundaro
pakosanu
12 V/DCP/23/0005 Fludosol Dopharma FR/V/0449/001/A/001/G F.ILe.1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
200 mg/ml suspensija lietoSanai ar Research B.V. Galaprodukts. Trauka noslégSanas sist€ma.
dzeramo 0ideni cikam, vistam , Niderlande Galaprodukta primara iepakojuma izmainas. Trauka

Fludosol
200 mg/ml suspension for use in
drinking water for pigs, chickens

veida izmainas vai jauna trauka pievienoSana. Cietas,
pusskidras un nesterilas $kidras zalu formas
F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoS$ana. Galaprodukta s€rijas lieluma (tostarp
serijas lieluma diapazonu) izmainas. Citas izmainas
$a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas




13. | V/IMRP/05/1649 Gallimune 303 ND+IB+ART Boehringer DE/V/0228/1/A/040 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
ellas - adens emulsija injekcijam caliem | Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Gallimune 303 ND+IB+ART Health France SCS Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
water in oil emulsion for injection for , Francija veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
chickens atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
14, V/DCP/22/0048 Huvecin Huvepharma NV, IE/VV/0662/001-002/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctukam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Huvecin veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
100 mg/ml solution for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
sheep, pigs, cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
15. | VIDCP/22/0047 Huvecin Huvepharma NV, IE/V/0662/001-002/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 mg/ml $kidums injekcijam cukam Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Huvecin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
25 mg/ml solution for injection for pigs veidnu 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
16. | V/IMRP/18/0035 Ketosol-100 Interchemie EE/V/0102/001/A/007 F.ILe.1.b.2. KVALITATES IZMAINAS.
100 mg/ml §kidums injekcijam ctkam, Werken De Adelaar Galaprodukts. Trauka noslég$anas sistéma.
liellopiem, zirgiem Eesti AS, lgaunija Galaprodukta primara iepakojuma izmainas. Trauka
Ketosol-100 veida izmainas vai jauna trauka pievienoSana. Sterilas
100 mg/ml solution for injection for pigs, zales un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
cattle, horses
17. | V/IDCP/14/0036 Metomoty!l Le Vet Beheer NL/V/0182/001-002/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

2.5 mg/ml skidums injekcijam kakiem,
suniem

Metomotyl

2.5 mg/ml solution for injection for cats,
dogs

B.V., Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreiz€ja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 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.




18. | V/DCP/14/0037 Metomotyl Le Vet Beheer NL/V/0182/001-002/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Metomotyl veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
5 mg/ml solution for injection for cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
19. | V/IMRP/05/1645 Nobilis ND C2 Intervet NL/V/0113/001/A/012 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas International BV, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavosanai vistam Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Nobilis ND C2 veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
lyophilisate for oculonasal suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
20. | V/DCP/20/0035 Nobilis Salenvac ETC Intervet NL/V/0305/A/006/G F.la.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam vistam International B.V., RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
Nobilis Salenvac ETC Niderlande izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta

suspension for injection for chickens

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. Izmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razo8ana. Izmainas aktivas vielas, S. Enteritidis,
razoSanas procesa. [zmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
atSkirigas kimiski ieglitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana,
kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu un nav saistita ar protokolu;

F.Ia.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razo$ana. Izmainas aktivas vielas, S. Typhimurium,
razoSanas procesa. Izmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
atSkirigas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana,
kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu un nav saistita ar protokolus;




F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Izmainas aktivas vielas, S. Infantis,
razoSanas procesa. [zmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
atSkirigas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana,
kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu un nav saistita ar protokolus;

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 procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana);

F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testé$anas
procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta testéSanas procediira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana);

F.Ib.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. [zmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas akttvas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

21. V/NRP/05/1634 Nobilis Salenvac T Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam vistam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Nobilis Salenvac T Niderlande Zalu informacijas vienreiz€ja saskano$ana ar QRD
suspension for injection for chickens veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
22. | V/DCP/18/0011 Pigfen Huvepharma NV, IE/V/IxxxxIA/0274/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

200 mg/ml suspensija lietosanai ar
dzeramo tdeni ciikam

Pigfen

200 mg/ml suspension for use in
drinking water for pigs

Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.




23. V/DCP/15/0033 Pigfen Huvepharma NV, IE/V/IxxxxIA/0274/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg/g granulas ctikam Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Pigfen Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
40 mg/g granules for pigs veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
24. | V/IDCP/16/0035 Pigfen Huvepharma NV, IE/VIXxxxIAI0274/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg/g premikss arstnieciskas baribas Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavosanai cikam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Pigfen veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
40 mg/g premix for medicated feeding atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
stuff for pigs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
25. | VINRP/96/0405 Pyanosid Solution Bela-pharm - F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums injekcijam cikam, kakiem, GmbH&Co.KG, Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
suniem, teliem Vacija parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
Pyanosid Solution arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
solution for injection for pigs, cats, dogs, diapazona
calves
26. V/NRP/96/0378 Porcilis Ery+Parvo Intervet - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam ciikam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Porcilis Ery+Parvo Niderlande Zalu informacijas vienreiz&ja saskanoSana ar QRD
suspension for injection for pigs veidnu 9.0 versiju, t. i., bitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
27. V/MRP/08/1572 Poulvac AE Zoetis Belgium DE/V/xxxx/WS/105 F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

liofilizats suspensijas pagatavosanai
lietoSanai ar dzeramo tideni vistam
Poulvac AE

Iyophilisate for suspension in drinking
water for chickens

S.A., Belgija

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana);
F.Il.e.5.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégsanas sisteéma. Galaprodukta iepakojuma
lieluma izmainas. Vienibu (piem&ram, tablesu, ampulu
u. c.) skaita izmainas iepakojuma arpus paslaik
apstiprinato iepakojuma lieluma diapazona. Pievienots
2000 devu iepakojuma lielums;

F.V.b.1.c KVALITATES IZMAINAS. Izmainas
registracijas aplieciba citu normativo procediiru




rezultata. Kvalitates dokumentacijas saskanoSana.
Kvalitates dokumentacijas saskanosana tadiem pasiem
tikai nacionali registrétiem preparatiem un/vai tadiem
pasiem SA/DC procediira registrétiem preparatiem, kuri
pieder tam pasam registracijas apliecibas Ipasniekam,
kurs nepiedalas ieprieks savienibas intereses veikta
parskatiSanas procedtira vai ZA saskanoSanas
procedira;

F.Ld.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivas vielas uzglabasanas perioda
pagarinasana neatbilstosi apstiprinatajam stabilitates
protokolam;

F.IL.d.1.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Specifikacijas
parametra svitroSana, kas var bitiski ietekm@t
galaprodukta vispargjo kvalitati;

F.La.2.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoSana. Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
Aktivas vielas razoSanas procesa bitiskas izmainas, kas
var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu

28.

V/DCP/17/0038

Spizobactin vet 1500000 1U/250 mg
koslajamas tabletes suniem
Spizobactin vet 1500000 1U/250 mg
chewable tablets for dogs

Le Vet Beheer
B.V., Niderlande

DE/V/0171/001-003/A/002/G

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §3 koda Iimeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §2 koda Itment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

F.ILb.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RaZoSana. RaZoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienoSana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar nesterilam
zalém notiek kada (-as) razoSanas darbiba (-as),
iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli, primaro un
sekundaro pakoSanu




29.

V/DCP/17/0039

Spizobactin vet 3000000 1U/500 mg
koslajamas tabletes suniem
Spizobactin vet 3000000 1U/500 mg
chewable tablets for dogs

Le Vet Beheer
B.V., Niderlande

DE/V/0171/001-003/A/002/G

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razo$ana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu
vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a
koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas

p. F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razo$ana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu
vai piemgéroto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a
koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas

p. F.ILb.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. RazoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur saistiba ar nesterilam zalém notiek kada (-as)
razoSanas darbiba (-as), iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas
kontroli, primaro un sekundaro pakosanu

30.

V/DCP/17/0037

Spizobactin vet 750000 1U/125 mg
koslajamas tabletes suniem
Spizobactin vet 750000 1U/125 mg
chewable tablets for dogs

Le Vet Beheer
B.V., Niderlande

DE/V/0171/001-003/A/002/G

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai piemeroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $§2 koda ltmeni, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

F.ILb.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Razosanas vietas aizstasana vai
pievienosana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razo$anas procesu. Vieta, kur saistiba ar nesterilam
zalém notiek kada (-as) razoSanas darbiba (-as),
iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli, primaro un
sekundaro pakoSanu

31.

V/MRP/08/1588

Suvaxyn MH-One

emulsija injekcijam ciikam
Suvaxyn MH-One

emulsion for injection for pigs

Zoetis Belgium
S.A., Belgija

DE/V/0248/001/

II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




