Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (29.07.2024-04.09.2024)
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1. V/MRP/18/0018 Dermipred Ceva Sante Animale, | FR/\V/0301/001-003/A/009 | F.ILf.1.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg tabletes suniem Francija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Dermipred uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $a koda
10 mg tablets for dogs limeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par noveért&jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
2. V/MRP/18/0019 Dermipred Ceva Sante Animale, | FR/V/0301/001-003/A/009 | F.IL.f.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
20 mg tabletes suniem Francija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Dermipred uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $2 koda
20 mg tablets for dogs [imeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveért&jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
3. VIMRP/18/0047 Dormazolam Le Vet Beheer B.V., PT/Vv/0138/001/A/002 G.1.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
Dormazolam SA/SR procediiram saistitas izmainas. Zalu informacijas
5 mg/ml solution for injection for adaptacija sakotngji iesaistitajam dalibvalstim p&c SRP.
horses
4. V/DCP/14/0011 Fypryst Combo 134mg/120,6mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- F.La.1.zKVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
$kidums pilinasanai uz adas vidgja mesto, Slovénija 005/A/011 RazosSana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
auguma suniem izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai
Fypryst Combo 134mg/120,6mg aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas
spot-on solution for medium dogs vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas $a koda limeni,
pieme&ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas .
5. V/DCP/14/0012 Fypryst Combo 268mg/241,2mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- F.La.1.zKVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
$kidums pilinasanai uz adas liela mesto, Slovénija 005/A/011 Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
auguma suniem izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
Fypryst Combo 268mg/241,2mg aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas
spot-on solution for large dogs vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas $a koda ltment,
piemeram, CMDv pamatnostadnu par novért€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




6. V/DCP/14/0013 Fypryst Combo 402mg/361,8mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- F.la.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
Skidums pilinasanai uz adas loti liela mesto, Slovénija 005/A/011 Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantota
auguma suniem izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai
Fypryst Combo 402mg/361,8mg aktivas vielas raZotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas
spot-on solution for very large dogs vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai

nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas $a koda Iimeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas.

7. V/DCP/14/0014 Fypryst Combo 50mg/60mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- F.La.1.zKVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo$ana.
§kidums pilinasanai uz adas kakiem, mesto, Slovénija 005/A/011 Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
majas seskiem izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Fypryst Combo 50mg/60mg aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testéSanas
spot-on solution for cats, ferrets vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai

nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas $a koda Iimeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveért&jamo izmainu klasifikaciju 6. un
7. punkta aprakstitas izmainas.

8. V/DCP/14/0015 Fypryst Combo 67mg/60,3mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- F.la.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Razo$ana.
$kidums pilinasanai uz adas maza mesto, Slovénija 005/A/011 Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota
auguma suniem izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Fypryst Combo 67mg/60,3mg aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles testeSanas
spot-on solution for small dogs vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai

nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas $a koda Iimeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un
7. punkta aprakstitas izmainas.

9. V/DCP/19/0041 Helminthex Bimeda Animal - Tirdzniecibas atlaujas turétaja maina no Pharmanovo
425.45 mg/g pasta iekskigai lietoSanai | Health Limited., Trija Veterindrarzneimittel GmbH, Austrija uz Bimeda Animal
zirgiem Health Limited, Trija
Helminthex
425.45 mg/g paste for oral use for horses

10. V/NRP/02/1492 Killitam Drops Fatro S.p.A., Italija - F.Ile.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka

15 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai,
Skidums kakiem, suniem

Killitam Drops

15 mg/ml drops for oral use for cats,
dogs

noslégsanas sistéma. Trauka vai aizdares (primara
iepakojuma) izskata vai izméru izmainas. Citas izmainas $a
koda Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novértgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas;

F.Ile.1.b.l KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Trauka veida izmainas vai jauna trauka
pievienosana. Cietas, pusskidras un nesterilas skidras zalu
formas;

F.IV.1.z KVALITATES IZMAINAS. lerices. Merierices vai
ievadiSanas ierices izmainas. Citas izmainas $a koda Iiment,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértéjamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas




11. V/MRP/18/0021 Nalgosed Bioveta, a.s., Cehija CZ/Vv/0142/001/A/001 F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
suniem, zirgiem uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
Nalgosed termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
10 mg/ml solution for injection for (pamatotas ar reallaika datiem).
cats, dogs, horses
12. | VINRP/96/0445 Pen & Strep Norbrook IE/V/xxxx/WS/083 F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija injekcijam aitam, ciikam, Laboratories (Ireland) CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
liellopiem, zirgiem Limited, Irija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Pen & Strep Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
suspension for injection for sheep, pigs, saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
cattle, horses procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilsto$as Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas $2 koda Iimen1, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novért€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
13. VV//DCP/16/0036 Previron Laboratorios Hipra IE/V/0357/001/A/004 F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg/ml skidums injekcijam cikam | S.A., Spanija RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Previron galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
200 mg/ml solution for injection for Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
pigs izmainas (ja piemerojams).
14, V/DCP/18/0030 Pulmovet Dopharma Research NL/V/0289/001/A/004 G.1.15.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
250 mg/ml skidums lietoSanai ar B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
dzeramo tideni vai piena aizvietotaju zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&juma teksta vai
ciikam, liellopiem, titariem, vistam lietosanas instrukcija. Citas izmainas §a koda liment,
Pulmovet pieméram, CMDv pamatnostadnu par novértgjamo
250 mg/ml solution for use in drinking izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
water or milk replacer for pigs, cattle, Pievienot atsevisku lietoSanas instrukciju un mark&juma
turkeys, chickens tekstu papildus apvienotajam lietoSanas instrukcijas un
mark&juma tekstam.
15. | V/IDCP/22/0041 Xylexx Alfasan Nederland NL/V/0366/001/A/001 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem,
liellopiem, suniem, zirgiem

Xylexx

20 mg/ml solution for injection for
cats, cattle, dogs, horses

BV, Niderlande

RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski
razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakoSanu.




