Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (23.02.2024-26.03.2024)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. . Lo Veterinaro zalu nosaukums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras e -
tirdzniecibas . ’ - ’ . s numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. . stiprums, forma un mérksuga (-as) atlaujas turétajs,
atlaujas numurs
valsts
1 2 3 4 5 6
1. VV/MRP/19/0057 Animeloxan Animedica GmbH, DE/V/0311/002/A/019 F.II1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
20 mg/ml §kidums injekcijam ciikam, Vacija CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
liellopiem, zirgiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Animeloxan Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
20 mg/ml solution for injection for saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
pigs, cattle, horses razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
tiek pievienots atbilstigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Jauns sertifikats nesterilai aktivajai vielai,
kuru paredzgts izmantot sterilu zalu sastava, ja sint€zes
pedgjos posmos tiek lietots Tidens un netiek apgalvots, ka
materials nesatur endotoksinus
2. V/DCP/20/0014 Avishield IB GI-13 GENERA Inc., NL/V/0301/001/A/007 F.ILf.1.a.5. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas Horvatija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
pagatavosanai/lietosanai dzeramaja uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
tdent vistam termina pagarinasana. Biologiskas/imunologiskas
Avishield 1B GI-13 izcelsmes zalu deriguma termina pagarinaSana saskana ar
Iyophilisate for oculonasal apstiprinato stabilitates protokolu
suspension/use in drinking water for
chickens
3. VINRP/98/0717 Drycloxa-kel 685,13 mg/9 g Kela Laboratoria NV, F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija ievadiSanai tesmeni Belgija Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
liellopiem iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
Drycloxa-kel 685,13 mg/9 g ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §3 koda limeni,
intramammary suspension for cattle pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
4. VV/MRP/14/0062 Furosoral vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/0192/001- F.Il.e.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg tabletes kakiem, suniem Niderlande 002/A/004/G Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
Furosoral vet iepakojuma izmainas. Citas izmainas §a koda Iimenf,
10 mg tablets for cats, dogs pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
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 nefaseta produkta
uzglabasanas laika izmainas (ja piemerojams);
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razosanai izmantota starpprodukta
izmainas. Nelielas izmainas razosanas procesa;
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, serijas
kontroli, primaro un sekundaro pakosanu.

V/MRP/14/0063

Furosoral vet

40 mg tabletes kakiem, suniem
Furosoral vet

40 mg tablets for cats, dogs

Le Vet Beheer B.V.,
Niderlande

NL/V/0192/001-
002/A/004/G

F.Il.e.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sist€ma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Citas izmainas $a koda liment,
piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

F.ILb.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.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta raZzoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Nelielas izmainas razosanas procesa;
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 serijas izlaidi, s€rijas
kontroli, primaro un sekundaro pakoSanu.

VINRP/01/1290

Ketamidor 10%

100 mg/ml skidums injekcijam aitam,
cukam, kakiem, kazam, liellopiem,
suniem, zirgiem

Ketamidor 10%

100 mg/ml solution for injection for

VetViva Richter
GmbH , Austrija

CZINVIxxxx/WS/005

F.II.1.a.z. 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
razosSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar




sheep, pigs, cats, goats, cattle, dogs,
horses

paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas $2 koda liment, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas

F.IIL.1.a.z. 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
razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveért€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas

VINRP/96/0416 Kiltix Elanco Animal DE/V/Ixxxx/WS/122 F.ILf.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
kaklasiksna liela auguma suniem, maza | Health GmbH, Vacija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
auguma suniem, vidéja auguma suniem uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $2 koda
Kiltix limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
collar for large dogs, small dogs, novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
medium dogs aprakstitas izmainas
V/DCP/14/0066 Milprazon 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo IE/VIXXXX/AI286/G F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Milprazon 12,5 mg/125 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
tablets for dogs weighing at least 5 kg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
V/DCP/14/0073 Milprazon 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IE/VIXXXX/AI286/G F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.

apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki
par 2 kg

Milprazon 16 mg/40 mg

film-coated tablets for cats weighing at
least 2 kg

mesto, Slovénija

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
razosSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar




paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas $2 koda liment, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.

10. | V/DCP/14/0065 Milprazon 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IE/VIXXXXIA/286/G F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
tabletes kuceni, kas smagaki par 0,5 kg, | mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
maza auguma suniem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milprazon 2,5 mg/25 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana
tablets for puppies weighing at least 0.5 saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
kg, small dogs razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
11. | V/DCP/15/0009 Milprazon 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IE/VIXXXX/IAI286/G F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes kakéni, kas smagaki | mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
par 0,5 kg, maza auguma kakiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milprazon 4 mg/10 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
film-coated tablets for kittens weighing saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
at least 0.5 kg, small cats razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
12. | V/IMRP/11/0069 Morphasol aniMedica GmbH, IE/V/xxxxIA/287/G F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem Vacija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
Morphasol procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
10 mg/ml solution for injection for procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
horses
13. V/MRP/11/0070 Morphasol aniMedica GmbH, IE/V/IxxxxIA/287/G F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

4 mg/ml skidums injekcijam kakiem,
suniem

Morphasol

4 mg/ml solution for injection for cats,
dogs

Vacija

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)




14. | VIMRP/13/0019 Poulvac IB QX Zoetis Belgium S.A., | FR/V/0253/001/A/022 F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas Belgija Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
pagatavosanai vistam iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
Poulvac IB QX ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda Itment,
Iyophilisate for oculonasal suspension pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertéjamo
for chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

15. | V/DCP/20/0019 Propomitor Orion Corporation, F1/v/0113/001/A/004 F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml emulsija Somija Razosana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
injekcijam/infuzijam kakiem, suniem galaprodukta razosanai izmantota starpprodukta
Propomitor izmainas. Starpprodukta vai nefaseta produkta
10 mg/ml emulsion for uzglabasanas laika izmainas (ja piem&rojams)
injection/infusion for cats, dogs

16. | V/DCP/23/0023 Vominil VetViva Richter AT/V/0030/001/A/001 F.La.1.zKVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem,
suniem

Vominil

10 mg/ml solution for injection for
cats, dogs

GmbH , Austrija

Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja (ari kvalitates kontroles
test€Sanas vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas §a koda limenf,
piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




