Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (23.04.2024-27.05.2024)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. . Lo Veterinaro zalu nosaukums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras e L
K tirdzniecibas stiprums. forma un merksuga (_’as) atlauias turctais numurs Veterinaro zalu izmainu kods, batiba
P atlaujas numurs P ? {sug au 15,
’ valsts
1 2 3 4 5 6

1. V/DCP/14/0050 Biocan Novel DHPPI/L4 Bioveta, a.s., Cehija CZ/VIxxxx/A/009/G F.ILb.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
injekcijam pagatavo$anai suniem apjoma diapazonu) izmainas. Biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel DHPPi/L4 izcelsmes zalu apjoms palielinas/samazinas bez procesa
lyophilisate and suspension for izmainam (piemé&ram, linijas divkarSoSana)
suspension for injection for dogs

2. VV/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPi/L4AR Bioveta, a.s., Cehija CZ/IVIxxxx/AI009/G F.ILb.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas RazoSana. Galaprodukta serijas apjoma (tostarp serijas
injekcijam pagatavoSanai suniem apjoma diapazonu) izmainas. Biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel DHPPI/L4R izcelsmes zalu apjoms palielinas/samazinas bez procesa
lyophilisate and suspension for izmainam (pieméram, linijas divkar§o$ana)
suspension for injection for dogs

3. V/DCP/14/0051 Biocan Novel Pi/L4 Bioveta, a.s., Cehija CZ/VIxxxx/AI009/G F.IL.b.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats un suspensija suspensijas Razo8ana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
injekcijam pagatavoSanai suniem apjoma diapazonu) izmainas. Biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel Pi/L4 izcelsmes zalu apjoms palielinas/samazinas bez procesa
lyophilisate and suspension for izmainam (piemé&ram, linijas divkarSoSana)
suspension for injection for dogs

4. V/NRP/97/0576 Calciject 40 CM Norbrook - F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums injekcijam liellopiem Laboratories (Ireland) Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
Calciject 40 CM Limited, Trija procediiras izmainas. Citas izmainas test€$anas procedira
solution for injection for cattle (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)

5. V/DCP/23/0063 Dexdormostart Alfasan Nederland NL/V/0400/001/A/001 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
0.5 mg/ml skidums injekcijam kakiem, | BV, Niderlande RazoSana. RazoSanas vietas aizstasana vai pievienosana
suniem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Dexdormostart Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski
0.5 mg/ml solution for injection for razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
cats, dogs izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razosanas

darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakoSanu




6. V/DCP/23/0062 Dormostart Alfasan Nederland NL/V/0401/001/A/001 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
1 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, BV, Niderlande RazoSana. RaZzoSanas vietas aizstasana vai pievienosana
suniem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Dormostart Vieta, kur saistiba ar veterinaram zaleém (tostarp aseptiski
1 mg/ml solution for injection for cats, razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
dogs izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razosanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, serijas kontroli un
sekundaro pakoSanu
7. VINRP/93/0029 Engemycin Intervet International | 1E/V/xxxx/WS/077 F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, B.V., Niderlande Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé€Sanas
ctukam, kakiem, liellopiem, suniem, procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas procediira
zirgiem (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Engemycin
100 mg/ml solution for injection for
sheep, pigs, cats, cattle, dogs, horses
8. V/MRP/12/0054 Enzaprost Ceva Sante Animale., | FR/V/xxxx/WS/162 F.la.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
5 mg/ml skidums injekcijam cikam, Francija Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
liellopiem Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
Enzaprost pieejamibas dala
5 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle
9. V/DCP/23/0017 Presedine Alfasan Nederland NL/V/0385/001/A/001 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml skidums injekcijam BV, Niderlande RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana
liellopiem, zirgiem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Presedine Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski
10 mg/ml solution for injection for razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
cattle, horses izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakosanu
10. | V/MRP/13/0035 Prid Delta Ceva Sante Animale., | FR/V/0215/001/A/021/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

1.55 g intravaginala sist€ma liellopiem
Prid Delta

1.55 g vaginal delivery system for
cattle

Francija

Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razoSanas procesa

F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
razosSanas procesa izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
$a koda Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas




11. V/DCP/18/0080 Rominervin vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/0318/001/A/002 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

10 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem Niderlande Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas

Rominervin vet atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda

10 mg/ml solution for injection for izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots

horses Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeSanas periodu. Atkartotas test€Sanas perioda
pagarinasana, pamatojoties uz reallaika datiem aktivai
vielai.

12. | VINRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., Francija | FR/V/xxxx/WS/156 F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam ctikam, kakiem, Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé€Sanas
liellopiem, suniem, zirgiem procediiras izmainas. Citas izmainas testé$anas procediira
Shotapen (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
suspension for injection for pigs, cats,
cattle, dogs, horses

13. | V/IMRP/20/0031 Suiseng Coli/C Laboratorios Hipra IE/V/0648/001/A/004 F.ILf.1.a.5. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam ciikam S.A., Spanija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Suiseng Coli/C uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
suspension for injection for pigs termina pagarinasana. Biologiskas/imunologiskas

izcelsmes zalu deriguma termina pagarinasana saskana ar
apstiprinato stabilitates protokolu

14. | V/IMRP/10/0035 Uniferon Pharmacosmos A/S, DK/V/0114/001/A/014 F.Ile.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

200 mg/ml skidums injekcijam cikam | Danija Trauka noslégSanas sistéma. [zmainas jebkura (primara)

Uniferon iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu

200 mg/ml solution for injection for (pieméram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodgtie

pigs ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
plastmasa). Citas izmainas $a koda ltmeni, piemé&ram,
CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas -
pievieno jaunus sekundara iepakojuma veidus

15. | VINRP/03/1616 Vetrimoxin LA Ceva Sante Animale., | FR/V/xxxx/WS/150 F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

150 mg/ml suspensija injekcijam
cukam, liellopiem

Vetrimoxin LA

150 mg/ml suspension for injection for
pigs, cattle

Francija

RazoSana. Galaprodukta s@rijas lieluma (tostarp s€rijas
lieluma diapazonu) izmainas. Citas izmainas $a koda
Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




