Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (25.01.2024-22.02.2024)

Veterinaro zalu
tirdzniecibas
atlaujas numurs

Veterinaro zalu nosaukums, zalu
stiprums, forma un mérksuga (-as)

Veterinaro zalu
tirdzniecibas
atlaujas turétajs,
valsts

Izmainu procediiras
numurs

Veterinaro zalu izmainu kods, batiba
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V/DCP/15/0040

Canergy
100 mg tabletes suniem
Canergy
100 mg tablets for dogs

Le Vet Beheer B.V.,
Niderlande

NL/V/0313/001/A/004/G

F.ILe.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sist€ma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Citas izmainas $2 koda Itment,
piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
F.I1.b.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razosanai izmantota starpprodukta
izmainas. Starpprodukta vai nefaséta produkta
uzglabasanas laika izmainas (ja piemérojams)

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

F.ILb.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
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

V/MRP/08/1590

Drontal Puppy

suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Drontal Puppy

suspension for oral use for dogs

Vetoquinol S.A.,
Francija

IE/V/xxxx/\WS/058

F.La.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZosana. Aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles
test€Sanas vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas $a koda Itment,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantota




izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
§a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procediira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienos$ana);

F.ILb.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur saistiba ar nesterilam zalém notiek kada (-as)
razoSanas darbiba (-as), iznemot sé€rijas izlaidi, s€rijas
kontroli, primaro un sekundaro pakosanu;

F.ILb.3.f KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Nelielas izmainas iekskigi lietojamas tidens
suspensijas raZzo$anas procesa

F.IL.c.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Paligvielu kontrole. Paligvielas testéSanas procediiras
izmainas. Citas izmainas test€Sanas procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana);

F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
§a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas

F.IL.d.1.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Specifikacijas
parametra svitro$ana, kas var bitiski ietekmét
galaprodukta vispargjo kvalitati,

F.IL.d.1.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Specifikacijas
parametra svitroSana, kas var bitiski ietekmét
galaprodukta vispargjo kvalitati

F.Ile.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sist€éma. Galaprodukta primara




iepakojuma izmainas. Citas izmainas §a koda Iimenf,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

F.IlLe.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sist€ma. Galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Iiment,
piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas.

V/DCP/16/0036

Previron

200 mg/ml skidums injekcijam ciikam
Previron

200 mg/ml solution for injection for

pigs

Laboratorios Hipra
S.A., Spanija

IE/V/0357/A/003/G

F.Lc.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Trauka noslégsanas sistéma. Aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §2 koda Iimenf,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

F.lc.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Trauka noslégSanas sistema. Aktivas vielas primara
iepakojuma izmainas. Skidra aktiva viela (nesterila)




