Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (05.09.2024 — 09.10.2024)
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1 2 3 4 5 6
1. V/MRP/15/0020 Animedazon aniMedica GmbH, DE/V/0120/001/A/013 F.ILd.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
2.45 % uz adas izsmidzinams aerosols, | Vacija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
suspensija aitam, cikam, liellopiem parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Animedazon §a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
2.45 % cutaneous spray, suspension for novert&jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
sheep, pigs, cattle aprakstitas izmainas.
2. V/DCP/23/0056 Arocenia KRKA, d.d., Novo CZ/Vv/0179/001/A/001 F.La.1.zKVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, | mesto, Slovénija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
suniem izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Arocenia aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas
10 mg/ml solution for injection for vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
cats, dogs dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas §a koda liment,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
3. V/DCP/15/0037 Ataxxa 1250 mg/250 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/011 | F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suniem no | mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
10 kg Iidz 25 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 1250 mg/250 mg Nelielas izmainas raZzo$anas procesa.
spot-on solution for dogs over 10 kg up
to 25 kg
4. V/DCP/15/0035 Ataxxa 200 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/011 | F.IL.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinaSanai uz adas suniem mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
lidz 4 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 200 mg/40 mg Nelielas izmainas razoSanas procesa - 4 nelielas izmainas
spot-on solution for dogs up to 4 kg samaisiSanas atruma, pievienojot izejvielas
5. V/DCP/15/0038 Ataxxa 2000 mg/400 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/011 | F.IL.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinaSanai uz adas suniem mesto, Slovénija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
virs 25 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 2000 mg/400 mg Nelielas izmainas raZzoSanas procesa.
spot-on solution for dogs over 25 kg
6. V/DCP/15/0036 Ataxxa 500 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/011 | F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinaSanai uz adas suniem no | mesto, Slovénija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
4 kg Iidz 10 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 500 mg/100 mg Nelielas izmainas raZzoSanas procesa.
spot-on solution for dogs over 4 kg up
to 10 kg




7. V/DCP/16/0018 Cefabactin vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/xxxx/A/082/G F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
1000 mg tabletes suniem Niderlande Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Cefabactin vet galaprodukta razo$ana izmantota starpprodukta izmainas.
1000 mg tablets for dogs Citas izmainas §a koda limeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
8. V/DCP/16/0016 Cefabactin vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/xxxx/A/082/G F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
250 mg tabletes kakiem, suniem Niderlande RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Cefabactin vet galaprodukta razo$ana izmantota starpprodukta izmainas.
250 mg tablets for cats, dogs Citas izmainas §2 koda limeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
9. VV/DCP/16/0015 Cefabactin vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/xxxx/A/082/G F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
50 mg tabletes kakiem, suniem Niderlande Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Cefabactin vet galaprodukta razo$ana izmantota starpprodukta izmainas.
50 mg tablets for cats, dogs Citas izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
10. | V/DCP/16/0017 Cefabactin vet Le Vet Beheer B.V., | NL/V/xxxx/A/082/G F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
500 mg tabletes suniem Niderlande RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Cefabactin vet galaprodukta razoSana izmantota starpprodukta izmainas.
500 mg tablets for dogs Citas izmainas $a koda limeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.
11. | VINRP/05/1275 Cobactan 2,5% Intervet International | DE/V/xxxx/WS/151 F.la.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
25 mg/ml suspensija injekcijam cikam, | B.V., Niderlande Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
liellopiem Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
Cobactan 2,5% pieejamibas dala.
25 mg/ml suspension for injection for F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
pigs, cattle Razos$ana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas §a koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu
par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.
12. V/NRP/01/1288 Cobactan LC Intervet International | DE/V/xxxx/WS/151 F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

75 mg ziede ievadiSanai tesmeni
liellopiem

Cobactan LC

75 mg intramammary ointment for
cattle (lactating cows)

BV, Niderlande

Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala.

F.la.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoSana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas §a koda liment, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu
par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.




13. V/NRP/00/1230 Cortizeme Virbac S.A., Francija | EE/V/xxxx/WS/003 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
uz adas lietojama suspensija kakiem, Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
suniem atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
Cortizeme izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
cutaneous suspension for cats, dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeSanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinaSana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
14. | V/DCP/11/0061 Foresto Elanco Animal DE/V/0143/001- F.I1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
kaklasiksna kakiem, suniem Health GmbH, Vacija | 004/A/028 Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Foresto atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
collar for cats, dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
15. | V/DCP/11/0062 Foresto Elanco Animal DE/V/0143/001- F.1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
kaklasiksna suniem > 8 kg Health GmbH, Vacija | 004/A/028 Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Foresto atkartotas test€Sanas perioda/uzglabasanas perioda
collar for dogs > 8 kg izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievie$ana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
16. | V/DCP/22/0034 Gabbrovet Multi CEVA SANTE FR/V/0429/001/A/001 F.Il.e.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
140 mg/ml $kidums lietoSanai ar ANIMALE , Francija Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
dzeramo tideni, pienu vai piena iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
aizvietotaju ciikam, liellopiem izmainas. Citas izmainas §a koda Iimeni, piemé&ram,
Gabbrovet Multi CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu
140 mg/ml solution for use in drinking klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
water, milk or milk replacer for pigs,
cattle
17. | VIMRP/23/0037 INTRAMAR SEAL Bioveta a.s., Cehija CZ/Vv/0182/001/A/001 G.I.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
liellopiem SA/SR procediiram saistitas izmainas. Zalu informacijas
INTRAMAR SEAL adaptacija sakotngji iesaistitajam dalibvalstim p&c SRP
2.6 g intramammary suspension for
cattle
18. | V/DCP/10/0026 Rycarfa KRKA, d.d., Novo IE/V/0239/001/A/026 F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

50 mg/ml $kidums injekcijam kakiem,
suniem

Rycarfa

50 mg/ml solution for injection for
cats, dogs

mesto, Slovénija

Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemérojams).




19. | V/DCP/13/0025 Thiafeline Le Vet. Beheer B.V., | IE/V/0622/001-002/A/003 | F.II.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
2.5 mg tabletes kakiem Niderlande Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
Thiafeline parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
2.5 mg tablets for cats §a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.
20. | V/DCP/13/0024 Thiafeline Le Vet. Beheer B.V., | IE/V/0622/001-002/A/003 | F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
5 mg tabletes kakiem Niderlande Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
Thiafeline parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

5 mg tablets for cats

$a koda Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.




