Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (23.02.2024-26.03.2024)

Veterinaro zalu .= = = Ve.terin?'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 meérksuga (-as) at!auj\z;;ltsltlgetajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. VV/MRP/08/1610 Altresyn Ceva Sante FR/VIxxxx/WS/138 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 - pievieno aktivas vielas
altrenogesta razotaju, pamatotu ar ASMF;
F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartotas test€Sanas periodu.
Atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
pagarinasana vai ievieSana, pamatojoties uz reallaika
datiem
2. V/DCP/20/0040 Avishield IBD Plus GENERA Inc., NL/V/0311/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats lietoSanai dzeramaja ident Horvatija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Avishield IBD Plus veidnu 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu
Iyophilisate for use in drinking water for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
3. V/NRP/93/0024 Bayvarol Elanco Animal - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
3,6 mg sloksnites ievieto$anai bisu stropa | Health GmbH, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
medus bitem Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Bayvarol veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
3.6 mg bee-hive strip for honey bees 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/14/0050 Biocan Novel DHPPi/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/008/G I F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
injekcijam pagatavoSanai suniem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Biocan Novel DHPPI/L4 razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja (ari
Iyophilisate and suspension for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
suspension for injection for dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

V/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPI/L4R Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/008/G 11 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
injekcijam pagatavo$anai suniem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Biocan Novel DHPPI/L4R razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja (ar1
lyophilisate and suspension for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
suspension for injection for dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razoSana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

V/DCP/14/0051 Biocan Novel Pi/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/008/G 11 F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un suspensija suspensijas Razos$ana. Aktivas vielas razo$anas procesa
injekcijam pagatavosSanai suniem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Biocan Novel Pi/L4 razotaja izmainas vai aktivas vielas razotgja (ar1
lyophilisate and suspension for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
suspension for injection for dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu

V/DCP/20/0020 Biocan Novel Respi Bioveta, a.s., Cehija | DE/V/0288/001/A/002 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un $kidinatajs suspensijas

pagatavosanai pilinaSanai deguna suniem

Biocan Novel Respi

Iyophilisate and solvent for suspension

for nasal drops for dogs

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., btiska 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




8. V/NRP/05/1660 Bovilis Bovipast RSP Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam liellopiem International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Bovilis Bovipast RSP 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 zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
9. V/DCP/17/0007 Canigen L VIRBAC, Francija | FR/V/0310/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam suniem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Canigen L Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for dogs 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
10. | V/NRP/01/1288 Cobactan LC Intervet IE/VIxxxx/WS/062 F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS.
75 mg ziede ievadiSanai tesmeni International BV, Galaprodukts. Razo$ana. Par importu un/vai sérijas
liellopiem Niderlande izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana.
Cobactan LC Citas izmainas $a koda ltmeni, pieméram, CMDv
75 mg intramammary ointment for cattle pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju
(lactating cows) 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
11. | VINRP/01/1293 Decomoton Laboratorios Calier, | - F.Lf1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
0.05 mg/ml skidums injekcijam ctkam, S.A., Spanija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Decomoton saistitaja dokumentacijas dala
0.05 mg/ml solution for injection for
pigs, cattle
12. | V/DCP/12/0065 Dectomax Zoetis Belgium IE/V/xxxx/WS/068 F.La.l.e KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

10 mg/ml $kidums injekcijam aitam,
cukam, liellopiem

Dectomax

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

S.A., Belgija

RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (art
kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Jauna aktivas vielas razotaja piesaiste, kas
nav pamatota ar AVPL un kuras dé] nepiecieSama
butiska atbilstigas ar aktivo vielu saistitas
dokumentacijas dalas atjauninasana




13. | V/IMRP/08/1604 EFICUR Laboratorios Hipra | 1E/\V/0190/001/A/012 F.La.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
50 mg/ml suspensija injekcijam cikam, S.A., Spanija RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
liellopiem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
EFICUR razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
50 mg/ml suspension for injection for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
pigs, cattle izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojot ar AVPL

14. | VIMRP/05/1648 Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Boehringer DE/V/xxxx/WS/128 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam caliem Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART Health France SCS Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
emulsion for injection for chickens , Francija veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu

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

15. | V/DCP/21/0034 Kelevo LIVISTO Intl, S.L., | NL/V/0349/001-003/A/002/G | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
200 pg/tabl. tabletes kakiem, suniem Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Kelevo Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
200 pg/tabl. tablets for cats, dogs 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.

16. | V/DCP/21/0033 Kelevo LIVISTO Intl, S.L., | NL/V/0349/001-003/A/002/G | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
400 pg/tabl. tabletes kakiem, suniem Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Kelevo Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
400 ug/tabl. tablets for cats, dogs veidnu 9.0 versiju, t.i., batiska 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.

17. | VIDCP/21/0032 Kelevo LIVISTO Int'l, S.L., | NL/V/0349/001-003/A/002/G | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
800 pg/tabl. tabletes suniem Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Kelevo Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

800 pg/tabl. tablets for dogs

veidnu 9.0 versiju, t.i., bitiska QRD veidnu
atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.




18. V/DCP/20/0049 Macrosyn Bimeda Animal FR/V/0418/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Health Limited, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, liellopiem Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Macrosyn veidnu 9.0 versiju, t. i., btiska QRD veidnu
100 mg/ml solution for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
sheep, pigs, cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
19. | V/DCP/14/0066 Milprazon 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0462/001-002/A/021 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Milprazon 12,5 mg/125 mg Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
tablets for dogs weighing at least 5 kg veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
20. V/DCP/14/0065 Milprazon 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0462/001-002/A/021 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes kuceni, kas smagaki par 0,5 kg, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
maza auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Milprazon 2,5 mg/25 mg veidnu 9.0 versiju, t. i., batiska QRD veidnu
tablets for puppies weighing at least 0.5 atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
kg, small dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
21. | VIMRP/06/1674 Paracox-5 Intervet FR/V/0351/001/A/023 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija iek$kigi lietojamas suspensijas | International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavoSanai vistam Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Paracox-5 veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
suspension for oral suspension for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
22. V/DCP/19/0046 Parofor crypto Huvepharma NV, IE/V/xxxxIA/0275/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
140000 IU/ml skidums iekskigai Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

lietoSanai aitam, kazam

Parofor crypto

140000 1U/ml solution for oral use for
sheep, goats

Zalu informacijas vienreiz€ja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska 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




23. VV/MRP/19/0047 Parofor crypto Huvepharma NV, IE/V/xxxx/IA/0275/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
140000 IU/ml $kidums iekskigai Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
lietoSanai liellopiem pirms atgremosanas Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
procesu sakSanas veidnu 9.0 versiju, t. i., btiska QRD veidnu
Parofor crypto atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
140000 1U/ml solution for oral use for veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
pre-ruminant cattle ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.

726/2004

24, V/DCP/19/0081 Porcilis Lawsonia Intervet FR/V/0357/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un §kidinatajs emulsijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai ciikam Niderlande Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD
Porcilis Lawsonia veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
Iyophilisate and solvent for emulsion for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
injection for pigs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

25. | V/DCP/19/0081 Porcilis Lawsonia Intervet FR/V/0357/001/A/007/G F.ILb.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un $kidinatajs emulsijas International B.V., RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai
injekcijam pagatavoSanai cikam Niderlande pievienoSana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
Porcilis Lawsonia razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar
Iyophilisate and solvent for emulsion for biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaram
injection for pigs zalém vai saistiba ar sarezgita razo$anas procesa

razotam zalu formam notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, sérijas kontroli
un sekundaro pakosanu;

F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Razos$ana. Galaprodukta importétaja,
s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
testéSanas izmainas. Vietas, kur notiek
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
s€rijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievieno$ana
un kada no $aja vieta izmantotajam testeéSanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode

26. | VIMRP/05/1643 Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD Zoetis Belgium FR/V/0146/001/A/025 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un suspensija suspensijas
injekcijam pagatavosanai liellopiem
Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD
Iyophilisate and suspension for
suspension for injection for cattle

S.A., Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., bitiska 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




217. V/MRP/08/1573 Rispoval IBR-Marker inactivatum Zoetis Belgium DE/V/0021/001/A/032 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam liellopiem S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Rispoval IBR-Marker inactivatum Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for 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
28. | V/IDCP/14/0040 Synthadon Le Vet Beheer NL/V/0183/001-002/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Synthadon veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
10 mg/ml solution for injection for cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
29. V/DCP/14/0039 Synthadon Le Vet Beheer NL/V/0183/001-002/A/005 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Synthadon veidnu 9.0 versiju, t. i., batiska 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 Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
30. | V/NRP/09/0005 Tetanusan 24% Kon-Pharma - F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Skidums injekcijam cukam, liellopiem, GmbH, Vacija Citas aktivas vielas izmainas. Biitiskas izmainas
zirgiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Tetanusan 24% saistitaja dokumentacijas dala;
solution for injection for pigs, cattle, F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
horses Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
31. VV/NRP/09/0006 Tetanusan 50% Kon-Pharma - F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

$kidums injekcijam cikam, liellopiem,
zirgiem

Tetanusan 50%

solution for injection for pigs, cattle,
horses

GmbH, Vacija

Citas aktivas vielas izmainas. Bitiskas izmainas
AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
saistitaja dokumentacijas dala

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testeSanas
procediras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).




32.

V/MRP/05/1662

Thoro VAX vet.

emulsija injekcijam ctukam
Thoro VAX vet.

emulsion for injection for pigs

Intervet
International B.V.,
Niderlande

HU/V/xxxx/WS/010

F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Razos$ana. Galaprodukta importétaja,
s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
test€Sanas izmainas. Vietas, kur notiek
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
serijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievieno$ana
un kada no $aja vieta izmantotajam teste€Sanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode;
F.l.a.1.g KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja (ar1
kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Biologiski aktivas vielas kvalitates
kontroles testéSanas kartibas izmainas: vietas, kur
notiek serijas kontrole/test€Sana, tostarp tiek
izmantota biologiska/imunologiska/imianhistokimiska
metode, aizstasana vai pievienoSana;

F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razo$ana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotgja (ar1
kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. RaZoSana. par importu un/vai sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana.
Citas izmainas §a koda ltmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana);
F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai piemeroto ierobeZojumu izmainas. Citas




izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILb.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. RazoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaram
zalém vai saistiba ar sarezgita razoSanas procesa
razotam zalu formam notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli
un sekundaro pakosanu

33.

V/NRP/02/1520

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




