Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (08.11.2024.-16.12.2024)

Veterinaro zalu
tirdzniecibas
atlaujas numurs

Veterinaro zalu nosaukums, zalu
stiprums, forma un mérksuga (-as)

Veterinaro zalu
tirdzniecibas
atlaujas turétajs,
valsts

Izmainu procediiras numurs

Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba

2

3

4

5

V/DCP/18/0074

Alphaflorosol

100 mg/ml skidums lietoSanai ar
dzeramo tideni ciikam, vistam
Alphaflorosol

100 mg/ml solution for use in drinking
water for pigs, chickens

Alphavet Zrt.,
Ungarija

HU/V/0131/A/002/G

F.Il.e.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta
iepakojuma lieluma izmainas. Citas izmainas $a koda
[tmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

G.L.9. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Citas izmainas, kuras nav specifiski minétas citur G
nodala un kuras ietver p&tijumu, tostarp papildu
kltnisku un neklinisku p&tjjumu, ka ari BE pétijjumu
iesnieg§anu kompetentai iestadei

V/MRP/08/1610

Altresyn

4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
cukam

Altresyn

4 mg/ml solution for oral use for pigs

Ceva Sante
Animale., Francija

FR/V/xxxx/WS/157

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., blitiska 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;

I1 LIII.1.a AKTIVAS (-O) VIELAS (-U),
STIPRUMA, ZALU FORMAS, IEVADISANAS
VEIDA VAI CILVEKA UZTURA
IZMANTOJAMO MERKA SUGU IZMAINAS.
Citas izmainas, kas ir specifiskas cilveku uztura
izmantojamam dzivnieku sugam lietojamam
veterinaram zalém. Mérka sugu izmainas vai
pievienoSana




V/DCP/24/0023 Amphen Huvepharma NV, FR/V/0460/001/A/001/G F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
200 mg/ml suspensija licto$anai ar Belgija Galaprodukts. Stabilitate. Galaprodukta deriguma
dzeramo tideni cukam termina vai uzglabasanas apstaklu izmainas.
Amphen Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
200 mg/ml suspension for use in Tirdzniecibas iepakojuma (pamatotas ar reallaika
drinking water for pigs datiem).
G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kltniskiem vai farmakovigilances
datiem.
V/MRP/19/0057 Animeloxan aniMedica GmbH, DE/V/0311/002/A/020 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/ml $kidums injekcijam cukam, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Animeloxan standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
20 mg/ml solution for injection for pigs, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
cattle, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
V/DCP/08/1599 Atipam Eurovet Animal NL/V/0279/001/A/006 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml skidums injekcijam kakiem, Health B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Atipam veidnu 9.0 versiju, t.i., blitiska QRD veidnu
5 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.
V/DCP/13/0026 Atipazole VETPHARMA FRIVIxxxx/AI196/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml skidums injekcijam kakiem, ANIMAL FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem HEALTH, S.L, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Atipazole Spanija standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
5 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
V/MRP/14/0003 BioBos IBR marker inact. Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0120/001/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

suspensija injekcijam liellopiem
BioBos IBR marker inact.
suspension for injection for cattle

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




aromatiz&tas tabletes suniem
Clavaseptin 250 mg
palatable tablets for dogs

Francija

8. V/MRP/17/0018 BioBos IBR marker live Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0137/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavosanai liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
BioBos IBR marker live veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
lyophilisate and solvent for suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

9. VIMRP/17/0027 Cadorex LIVISTO Intl, S.L., | ES/\V/0246/001/A/005 F.la.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
300 mg/ml skidums injekcijam aitam, Spanija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
ctukam, liellopiem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Cadorex razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
300 mg/ml solution for injection for kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
sheep, pigs, cattle izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

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

10. | VINRP/01/1377 Calcio PH Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums injekcijam aitam, cikam, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Calcio PH standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
solution for injection for sheep, pigs, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cats, cattle, dogs, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

11. | V/DCP/17/0049 Cepritect Norbrook IE/V/0559/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cietstavosas govim (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD
Cepritect Irija standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
250 mg intramammary suspension for standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
dry cows 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
12. V/MRP/11/0037 Clavaseptin 250 mg Vetoquinol S.A., IE/V/0559/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

G.L.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas




terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas modifikacija

13.

V/MRP/11/0035

Clavaseptin 50 mg

aromatiz&tas tabletes kakiem, suniem
Clavaseptin 50 mg

palatable tablets for cats, dogs

Vetoquinol S.A.,
Francija

IE/V/0559/001/A/013

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

G.I.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas
terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas modifikacija

14.

V/MRP/11/0036

Clavaseptin 500 mg
aromatizetas tabletes suniem
Clavaseptin 500 mg
palatable tablets for dogs

Vetoquinol S.A.,
Francija

IE/V/0559/001/A/013

G.L.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas
terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas modifikacija;

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004

15.

V/DCP/13/0006

Clavaseptin 62.5 mg

aromatizgtas tabletes kakiem, suniem
Clavaseptin 62.5 mg

palatable tablets for cats, dogs

Vetoquinol S.A.,
Francija

IE/V/0559/001/A/013

G.L.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas
terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas modifikacija;

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas 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/22/0005 Clavaseptin 750 mg Vetoquinol S.A., IE/V/0559/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Clavaseptin 750 mg Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
tablets for dogs standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;
G.I1.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas
terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas modifikacija
17. V/DCP/19/0026 Clindabactin Dechra Regulatory | NL/V/0317/001-003/A/001 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
220 mg koslajamas tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Clindabactin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
220 mg chewable tablets for dogs standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
18. V/DCP/19/0027 Clindabactin Dechra Regulatory | NL/V/0317/001-003/A/001 G.I1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
440 mg koslajamas tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Clindabactin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
440 mg chewable tablets for dogs standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
19. V/DCP/19/0025 Clindabactin Dechra Regulatory | NL/V/0317/001-003/A/001 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
55 mg koslajamas tabletes kakiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Clindabactin standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
55 mg chewable tablets for cats, dogs standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
20. | V/DCP/21/0008 Clindacutin Dechra Regulatory | NL/V/0336/001/ A/001 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/g ziede suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Clindacutin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

10 mg/g ointment for dogs

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




21. V/NRP/03/1617 Colivet oral solution Ceva Sante - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums iekskigai lictoSanai ctikam, Animale., Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
majputniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Colivet oral solution standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
solution for oral use for pigs, poultry standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

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

22. | VINRP/01/1381 Dalmarelin Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
trusiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Dalmarelin standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
25 pg/ml solution for injection for cattle, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
rabbits, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

23. V/DCP/11/0002 Dehinel Plus Flavour KRKA, d.d., Novo | IE/\V/0539/001-002/A/029 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes suniem mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Dehinel Plus Flavour Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
tablets for dogs 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.

24. | V/DCP/11/0003 Dehinel Plus XL KRKA, d.d., Novo | IE/\V/0539/001-002/A/029 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes suniem mesto, Sloveénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Dehinel Plus XL Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
tablets for 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.

25. | VINRP/96/0457 Duplocillin LA Intervet NL/V/xxxx/WS/081 F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija injekcijam aitam, cikam, International B.V., CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem Niderlande Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Duplocillin LA
suspension for injection for sheep, pigs,
cats, cattle, dogs, horses

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 atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas $a koda Itmenf,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas.




26. V/MRP/11/0055 Excenel Evo Zoetis Belgium FR/V/0102/001/A/036 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam, S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Excenel Evo veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
50 mg/ml suspension for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
pigs, cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.
27. | V/DCP/08/1563 Giraxa KRKA, d.d., Novo | CZ/Vv/0103/001/A/010 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg/g pulveris iekskigi lietojama mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skiduma pagatavosanai sivéniem, teliem, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
vistam standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
Giraxa standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
50 mg/g powder for oral solution for 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
piglets, calves, chickens saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
28. V/MRP/19/0029 Hiprabovis Somni/Lkt Laboratorios Hipra | 1E/V/0186/001/A/005 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam liellopiem S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Hiprabovis Somni/Lkt Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
emulsion for injection for cattle standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
29. | V/DCP/09/0021 Hymatil Industrial ES/V/0141/001/A/010 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
300 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Veterinaria, S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Spanija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Hymatil standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
300 mg/ml solution for injection for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
sheep, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
30. VV/MRP/09/0014 Ingelvac MycoFLEX Boehringer FR/IVIxxxx/\WWS/159 F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija injekcijam cikam Ingelheim Galaprodukts. Razosana. Galaprodukta importetaja,

Ingelvac MycoFLEX
suspension for injection for pigs

Vetmedica GmbH,
Vacija

s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
test€Sanas izmainas. Vietas, kur notiek
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
serijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana
un kada no $aja vieta izmantotajam test€Sanas
metod&m ir biologiska/imunologiska metode




31. | VIMRP/23/0037 INTRAMAR SEAL Bioveta a.s., Cehija | CZ/V/0182/001/A/002 F.V.z KVALITATES IZMAINAS. Izmainas
2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni registracijas aplieciba citu normativo procediiru
liellopiem rezultata. Kvalitates dokumentacijas izmainas p&c
INTRAMAR SEAL SRP procediira noteika.
2.6 g intramammary suspension for cattle
32. | V/DCP/13/0029 Intraseal Norbrook IE/V/0587/001/A/022 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.6 g suspensija ievadisanai tesmeni Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreiz&ja saskano$ana ar QRD
Intraseal Irija standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
2.6 g intramammary suspension for cattle standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
33. | V/DCP/15/0064 Isoflurin VETPHARMA NL/V/0196/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1000 mg/g inhalacijas tvaiki, Skidrums ANIMAL FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
dekorativie putniem, jlirasclicinam, HEALTH, S.L, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
kakiem, kamjiem, majas seskiem, pelém, | Spanija standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
rapuliem, smil$u pelém, suniem, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
Sinsillam, zirgiem, zurkam 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
Isoflurin saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
1000 mg/g inhalation vapour, liquid for Nr. 726/2004
exotic birds, guinea pigs, cats, hamsters,
ferrets, mouses, reptiles, gerbils, dogs,
chinchilla, horses, rats
34. | VINRP/96/0344 Mastijet Forte Intervet FR/IVIXxxx/\WS/164 F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija ievadiSanai tesmeni International B.V., Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
lakt€josam govim Niderlande aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Mastijet Forte izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
intramammary suspension for lactating procediira. Citas izmainas aktivas vielas vai
COWsS izejmateriala/starpprodukta test€sanas procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana).
35. | V/DCP/18/0062 Menbutil 100 mg/ml $kidums injekcijam | aniMedica GmbH, FR/V/0200/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liellopiem, cikam, zirgiem, aitam, kazam
Menbutil 100 mg/ml solution for
injection for cattle, pigs, horses, sheep,
goats

Vacija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004




36. | VINRP/02/1494 Metabolase Forte skidums injekcijam Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liellopiem, zirgiem, aitam un cukam FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Metabolase Forte solution for injection Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
for cattle, horses, sheep and pigs standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
37. | VIDCP/23/0006 Moxisolv LA Bimeda Animal ES/V/0413/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml skidums injekcijam Health Limited, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Moxisolv LA standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
100 mg/ml solution for injection for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
cattle 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
38. V/MRP/20/0011 Mucosiffa Ceva Sante FR/V/0395/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un §kidinatajs suspensijas Animale, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Mucosiffa standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
lyophilisate and solvent for suspension standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
for injection for cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
39. | V/INRP/00/1185 Nobilis 1B Ma5 Intervet NL/V/xxxx/\WS/076 F.la.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats okulonazalas suspensijas International BV, Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
pagatavoSanai/lietoSanai dzeramaja tideni | Niderlande Citas izmainas $a koda ItTmeni, piem&ram, CMDv

vistam

Nobilis 1B Ma5

lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
chickens

pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.La.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILf.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas §a
koda liment, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

F.Lb.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai




aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana);

F.la.4.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa veikto
testu vai pieme&roto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

40. V/NRP/95/0165 Nobilis Ma5 + Clone 30 Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavosSanai/lietoSanai dzeramaja tideni | Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
vistam standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
Nobilis Ma5 + Clone 30 standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
lyophilisate for oculonasal 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
suspension/use in drinking water for saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
chickens Nr. 726/2004

41. | VINRP/95/0175 Nobilis ND Clone 30 Intervet NL/V/xxxx/WS/077 F.Ila.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
pagatavoSanai/lietoSanai dzeramaja tident | Niderlande Citas izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv

tTtariem, vistam

Nobilis ND Clone 30

lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
turkeys, chickens

pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas $a koda ItTmeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;
F.ILf.1.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $a
koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

F.Ib.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana);

F.La.4.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.




Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa veikto
testu vai piem&roto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $a koda Itmen1, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILd.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

42. V/NRP/96/0377 Porcilis Ery Intervet - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam cikam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Porcilis Ery Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
suspension for injection for pigs veidnu 9.0 versiju, t.i., buitiska 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
43. V/MRP/05/1623 Porcilis Glasser Intervet DK/V/0107/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam cikam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Porcilis Glasser Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for pigs standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
44, V/MRP/08/1572 Poulvac AE Zoetis Belgium DE/V/0277/1/A/026 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats suspensijas pagatavosanai S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
lietoSanai ar dzeramo tideni vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Poulvac AE standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
Iyophilisate for suspension in drinking standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
water for chickens 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
45, V/MRP/21/0037 Poulvac IB Primer Zoetis Belgium DE/V/xxxx/\WS/159 G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

Liofilizats suspensijas pagatavosanai
lietoSanai ar izsmidzinasanu, acu
pilieniem vai dzeramo iideni vistam
Poulvac IB Primer

Lyophilisate for suspension for spray,
eye drop or drinking water
administration for chickens

S.A., Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem




46.

V/MRP/21/0037

Poulvac IB Primer

Liofilizats suspensijas pagatavosanai
lietoSanai ar izsmidzinasanu, acu
pilieniem vai dzeramo @ideni vistam
Poulvac IB Primer

Lyophilisate for suspension for spray,
eye drop or drinking water
administration for chickens

Zoetis Belgium
S.A., Belgija

DE/V/xxxx/WS/160

F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana);
F.ILd.1.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski
ietekmét galaprodukta vispargjo kvalitati,

F.V.b.1.c KVALITATES IZMAINAS. Izmainas
registracijas aplieciba citu normativo procediru
rezultata. Kvalitates dokumentacijas saskanosana.
Kvalitates dokumentacijas saskanoSana tadiem
pasiem tikai nacionali registrétiem preparatiem un/vai
tadiem pasiem SA/DC procedira registrétiem
preparatiem, kuri pieder tam paSam registracijas
apliecibas 1paSniekam, kur§ nepiedalas ieprieks
savienibas interes€s veikta parskatiSanas procedira
vai zalu apraksta saskanosanas procediira;

F.ILb.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. RazoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razo$anas 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 serijas izlaidi, s€rijas kontroli
un sekundaro pakosanu;

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




47. V/MRP/13/0019 Poulvac 1B QX Zoetis Belgium DE/V/xxxx/WS/159 G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavos$anai vistam Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
Poulvac IB QX lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
lyophilisate for oculonasal suspension prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
for chickens datiem

48. | V/IDCP/19/0016 Procapen aniMedica GmbH, DE/V/0126/001/A/028 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
300 mg/ml suspensija injekcijam cukam, | Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreiz&ja saskano$ana ar QRD
Procapen standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
300 mg/ml suspension for injection for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
pigs, cattle, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

49. | V/DCP/10/0026 Rycarfa KRKA, d.d., Novo | IE/\V/0239/001/A/025 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg/ml skidums injekcijam kakiem, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Rycarfa veidnu 9.0 versiju, t.i., bitiska QRD veidnu
50 mg/ml solution for injection for cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

50. | V/NRP/02/1476 Synulox RTU Zoetis Belgium DE/V/xxxx/WS/170 F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam cikam, kakiem, S.A., Belgija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
liellopiem, suniem parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Synulox RTU izmainas $a koda ITmen1, pieméram, CMDv
suspension for injection for pigs, cats, pamatnostadnu par novertéjamo izmainu klasifikaciju
cattle, dogs 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

F.I.zZ KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kvalitates izmainas (citas izmainas $1
koda Itmen).

51. | V/IMRP/19/0082 TAbic IB VAR206 PHIBRO ANIMAL | PL/V/0109/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

putojosas tabletes vistam
TAbic IB VAR206
effervescent tablets for chickens

HEALTH
(POLAND) Sp. z
0.0., Polija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalem, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004




52. V/NRP/03/1611 Toxicol vet. Zoetis Belgium - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam cikam S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Toxicol vet. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for pigs 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
53. | V/DCP/18/0024 Tralieve vet Dechra Regulatory | NL/V/0231/001-002/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg kos]ajamas tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Tralieve vet Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
20 mg chewable tablets for dogs standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
54. V/DCP/18/0025 Tralieve vet Dechra Regulatory | NL/V/0231/001-002/A/003 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

80 mg koslajamas tabletes suniem
Tralieve vet
80 mg chewable tablets for dogs

B.V., Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004




