Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (27.03.2024-23.04.2024)

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 numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) at!auj\z;;ltsltxgetajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. V/DCP/19/0039 Bovilis INtranasal RSP Live Intervet NL/V/0257/A/006/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs | International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensijas pagatavosanai liellopiem Niderlande Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD
Bovilis INtranasal RSP Live veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
nasal spray, lyophilisate and solvent for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
suspension for cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004;
G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem. Pievienota informacija par saistitu, bet ne
maisijuma, lietoSanu ar Bovilis Nasalgen-C;
G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem. -Pamatota vakcinas Bovilis INtranasal RSP
Live lietoSana grusnibas laika.
2. V/MRP/08/0002 Bovilis Rotavec Corona Intervet DE/V/xxxx/WS/123 F.IL.b.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
emulsija injekcijam liellopiem International B.V., Galaprodukts. Razosana. Galaprodukta importétaja,
Bovilis Rotavec Corona Niderlande s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
emulsion for injection for cattle test€8anas izmainas. Vietas, kur notiek
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
serijas kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienosana
un kada no $aja vieta izmantotajam testeéSanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode
3. VIMRP/17/0027 Cadorex LIVISTO Int'l, S.L., | ES/V/0246/001/A/006/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
300 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Cadorex veidnu 9.0 versiju, t. 1., butiska QRD veidnu
300 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;




G.I.1.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija, kas nepieciesamas, lai ieviestu
savienibas interes€s saskana ar Regulas (ES) 2019/6
83. pantu veiktas parskatiSanas procediiras iznakumu.
Izmainas saskana ar Regulas §3. pantu, arbitrazas
procediiru un EK ievieSanas lemumu C(2023) 2311
no 28.03.2023

VINRP/05/1275 Cobactan 2,5% Intervet F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS.

25 mg/ml suspensija injekcijam cikam, International B.V., Galaprodukts. Razo$ana. par importu un/vai sérijas

liellopiem Niderlande izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana.

Cobactan 2,5% Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv

25 mg/ml suspension for injection for pamatnostadnu par novért§jamo izmainu klasifikaciju

pigs, cattle 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;
F.ILb.2.b.z KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Razo$ana. par importu un/vai s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana.
Citas izmainas $a koda ltmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novértéjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;
F.ILb.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazZoSana. RazoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaram
zalém vai saistiba ar sarezgita razo$anas procesa
razotam zalu formam notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot s€rijas izlaidi, serijas kontroli
un sekundaro pakosanu.

V/NRP/01/1293 Decomoton Laboratorios Calier, F.Lf1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
0.05 mg/ml skidums injekcijam cukam, 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

VINRP/02/1505 DEPO-MEDRONE V Zoetis Belgium, G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

40 mg/ml suspensija injekcijam kakiem,
suniem, zirgiem

DEPO-MEDRONE V

40 mg/ml suspension for injection for
cats, dogs, horses

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




7. V/DCP/22/0031 EFFIPRO Virbac S.A., FR/IVIxxxx/AI186/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
134 mg/pipete skidums pilinasanai uz Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
adas vid&ja auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
EFFIPRO veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
134 mg/pipete spot-on solution for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
medium dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
8. V/DCP/22/0032 EFFIPRO Virbac S.A., FR/IV/Ixxxx/A/186/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
268 mg/pipete skidums pilinasanai uz Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
adas liela auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
EFFIPRO veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
268 mg/pipete spot-on solution for large 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
9. V/DCP/22/0033 EFFIPRO Virbac S.A., FRIVIxxxx/AI186/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
402 mg/pipete Skidums pilinasanai uz Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
adas loti liela auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
EFFIPRO veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
402 mg/pipete spot-on solution for very atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
large dogs veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
10. | V/DCP/09/0007 EFFIPRO Virbac S.A., FRIVIxxxx/AI186/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg skidums pilinasanai uz adas Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
EFFIPRO veidnu 9.0 versiju, t.i., btiska QRD veidnu
50 mg spot-on solution for cats atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
11. | V/DCP/09/0008 EFFIPRO Virbac S.A., FR/IVIxxxx/AI186/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
67 mg/pipete $kidums pilinasanai uz adas | Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

maza auguma suniem

EFFIPRO

67 mg/pipeté spot-on solution for small
dogs

Zalu informacijas vienreizgja 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




12.

VV/NRP/93/0029

Engemycin

100 mg/ml $kidums injekcijam aitam,
ctukam, kakiem, liellopiem, suniem,
zirgiem

Engemycin

100 mg/ml solution for injection for
sheep, pigs, cats, cattle, dogs, horses

Intervet
International B.V.,
Niderlande

G.14. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, klmniskiem vai farmakovigilances
datiem;

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreiz€ja 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

13.

V/MRP/16/0008

Eurican DAPPI

liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavosSanai suniem
Eurican DAPPI

lyophilisate and solvent for suspension
for injection for dogs

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

FR/V/xxxx/WS/139

G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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 zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004;

G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietosanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem;

F.Il.e.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sistéma. Galaprodukta
iepakojuma lieluma izmainas. Citas izmainas $a koda
[iment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas

14.

V/DCP/20/0048

Gastrobim

370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai
zirgiem

Gastrobim

370 mg/g paste for oral use for horses

Bimeda Animal
Health Limited,
Irija

FR/V/0405/001/A/003

G.1.18. 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




15.

V/DCP/15/0004

Ingelvac PRRSFLEX EU

liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavos$anai cikam
Ingelvac PRRSFLEX EU
Iyophilisate and solvent for suspension
for injection for pigs

Boehringer
Ingelheim
Vetmedica GmbH,
Vacija

EMEA/WS/2564

F.III.1.b.1. 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 razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai
paligvielu. Jauns/atjauninats sertifikats no jau
apstiprinata/jauna razotaja, kas izmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem nepiecieSams
riska novert€jums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu;

F.la.l.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
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. Citas izmainas $a koda ITmeni, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

16.

V/DCP/14/0073

Milprazon 16 mg/40 mg

apvalkotas tabletes kakiem, kas smagaki
par 2 kg

Milprazon 16 mg/40 mg

film-coated tablets for cats weighing at
least 2 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IE/V/0464/001-002/A/021

G.1.18. 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 zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

17.

V/DCP/15/0009

Milprazon 4 mg/10 mg

apvalkotas tabletes kakéniem, kas
smagaki par 0,5 kg, maza auguma
kakiem

Milprazon 4 mg/10 mg

film-coated tablets for kittens weighing
at least 0.5 kg, small cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IE/V/0464/001-002/A/021

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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




18. V/NRP/03/1558 Nobilis Reo inac Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam vistam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Nobilis Reo inac Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
emulsion for injection for chickens 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
19. | VINRP/94/0177 Nobivac DHP Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un §kidinatajs suspensijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Niderlande Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD
Nobivac DHP veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
Iyophilisate and solvent for suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for injection for dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
20. V/NRP/93/0047 Nobivac DHPPi Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai suniem Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Nobivac DHPPI veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
lyophilisate and solvent for suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for injection for dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
21. | VIMRP/12/0064 Ovarelin Ceva Sante IE/V/xxxx/WS/063 F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
50 pg/ml $kidums injekcijam liellopiem | Animale, Francija Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
Ovarelin razo$anas procesa izmantota
50 pg/ml solution for injection for cattle izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §2 koda ltmeni, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
22. V/MRP/16/0002 Pracetam Ceva Sante FR/V/0181/001/A/025 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

200 mg/ml skidums lietoSanai ar
dzeramo ideni ctikam

Pracetam

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

Animale,, Francija

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 zaleém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




23.

V/DCP/15/0007

ReproCyc PRRS EU

liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavos$anai cikam
ReproCyc PRRS EU

Iyophilisate and solvent for suspension
for injection for pigs

Boehringer
Ingelheim
Vetmedica GmbH,
Vacija

EMEA/WS/2564

F.III.1.b.1. 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 razosanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai
paligvielu. Jauns/atjauninats sertifikats no jau
apstiprinata/jauna razotaja, kas izmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem nepiecieSams
riska novert€jums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu;

F.l.a.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
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. Citas izmainas $a koda ITmeni, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

24.

V/NRP/07/1699

Rilexine
300 mg tabletes suniem
Rilexine
300 mg tablets for dogs

Virbac S.A.,
Francija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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 zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

25.

V/NRP/07/1700

Rilexine
600 mg tabletes suniem
Rilexine
600 mg tablets for dogs

Virbac S.A.,
Francija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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 Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




26. | VINRP/07/1698 Rilexine Virbac S.A., - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
75 mg tabletes kakiem, suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Rilexine Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
75 mg tablets for cats, dogs 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
27. | VIDCP/20/0058 Rispoval 2/BRSV + Pi3 Zoetis Belgium, FR/IV/IXxxx/WS/143 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Rispoval 2/BRSV + Pi3 veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
Iyophilisate and solvent for suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for injection for cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004;
G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem
28. | VIMRP/06/1678 Rispoval RS+Pi3 IntraNasal Zoetis Belgium, FR/V/xxxx/\WS/143 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs | Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensijas pagatavosSanai liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Rispoval RS+Pi3 IntraNasal veidnu 9.0 versiju, t. i., btiska QRD veidnu
nasal spray, lyophilisate and solvent for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
suspension for cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004;
G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem
29. V/MRP/22/0015 SEDAN Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/A/007/G F.If.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

35 mg/ml gels iekskigai lietoSanai
suniem, zirgiem

SEDAN

35 mg/ml Oral Gel for dogs, horses

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




30. | V/NRP/02/1429 T61 Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums injekcijam baloziem, ciikam, International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
jurascticinam, kakiem, kamjiem, Niderlande Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD
liellopiem, pelém, putniem, suniem, veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
trusiem, Gdelém, zirgiem, zurkam atjauninaSana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
T61l veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
solution for injection for pigeons, pigs, ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
guinea pigs, cats, hamsters, cattle, 726/2004
mouses, birds, dogs, rabbits, minks,
horses, rats

31. | V/DCP/18/0079 Tuloxxin KRKA, d.d., Novo | IE/\V/0396/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Tuloxxin 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 Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

32. | VIMRP/10/0035 Uniferon Pharmacosmos A/S, | DK/V/0114/001/A/013 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg/ml $kidums injekcijam ciikam Danija RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai
Uniferon pievienoSana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
200 mg/ml solution for injection for pigs razoSanas 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

33. | VIMRP/15/0014 Vetmedin S Boehringer AT/V/0015/001-004/A/026 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg koslajamas tabletes suniem Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Vetmedin S Vetmedica GmbH, Zalu informacijas vienreiz€ja saskanos$ana ar QRD
10 mg chewable tablets for dogs Vacija veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu

atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

34. | VIMRP/15/0011 Vetmedin S Boehringer AT/V/0015/001-004/A/026 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1.25 mg koslajamas tabletes suniem Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

Vetmedin S
1.25 mg chewable tablets for dogs

Vetmedica GmbH,
Vacija

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




35. V/MRP/15/0012 Vetmedin S Boehringer AT/V/0015/001-004/A/026 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg koslajamas tabletes suniem Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Vetmedin S Vetmedica GmbH, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
2.5 mg chewable tablets for dogs Vacija veidnu 9.0 versiju, t.i., btiska 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
36. | VIMRP/15/0013 Vetmedin S Boehringer AT/V/0015/001-004/A/026 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg ko§lajamas tabletes suniem Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

Vetmedin S
5 mg chewable tablets for dogs

Vetmedica GmbH,
Vacija

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




