Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (27.03.2025 — 23.04.2025)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Yetermaro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlauj\%/l;éltl:etajs, ’ ;
1 2 3 4 5
1. V/MRP/11/0045 Alzane LABORATORIOS | ES/V/0147/001/E/001 II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, SYVASA, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Spanija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Alzane standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
5 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
2. V/DCP/19/0067 ATONYL 1,5 mg/ml 8kidums CENAVISA, S.L., | ES/V/0341/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
injekcijam Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ATONYL 1,5 mg/ml solution for Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
injection standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska 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
3. V/DCP/19/0018 Cenflox Cenavisa S.L, ES/V/0296/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam cukam, Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Cenflox veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
100 mg/ml solution for injection for pigs, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.
4. V/DCP/11/0061 Foresto Elanco Animal DE/V/Ixxxx/WS/179 G.1.15.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
kaklasiksna kakiem, suniem Health GmbH, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Foresto Vacija Ar zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&juma
collar for cats, dogs teksta vai lietoSanas instrukcija. Citas izmainas $§a
koda liment, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.
5. V/DCP/11/0062 Foresto Elanco Animal DE/V/xxxx/WS/179 G.1.15.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
kaklasiksna suniem > 8 kg Health GmbH, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Foresto Vacija Ar zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&uma
collar for dogs > 8 kg teksta vai lietoSanas instrukcija. Citas izmainas $a
koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.




6. V/DCP/22/0042 Fugasol CP-Pharma NL/V/0374/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml Skidums iekskigai lietosanai Handelsgesellschaft FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem GmbH, Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Fugasol standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
10 mg/ml Oral solution for cats standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
7. V/NRP/97/0635 Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml | Industrial - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums injekcijam liellopiem (teliem), Veterinaria, S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctikam un suniem Spanija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml veidnu 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
solution for injection for cattle (calves), atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
pigs and dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.
8. V/NRP/03/1600 Isaderm Dechra Veterinary | - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
gels lietoSanai uz adas suniem Products A/S, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Isaderm Danija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
gel for cutaneous use for dogs 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
9. V/MRP/10/0022 Kefavet vet. Orion Corporation, | SE/V/0114/001-002/A/024 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
250 mg apvalkotas tabletes suniem Somija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Kefavet vet. Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
250 mg film-coated 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
10. VV/MRP/10/0023 Kefavet vet. Orion Corporation, | SE/V/0114/001-002/A/024 G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

500 mg apvalkotas tabletes suniem
Kefavet vet.
500 mg film-coated tablets for dogs

Somija

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




11.

V/NRP/93/0034

Nafpenzal DC

suspensija ievadiSanai tesmen liellopiem
Nafpenzal DC

intramammary suspension for cattle

Intervet
International B.V.,
Niderlande

FR/V/Ixxxx/WS/178

F.La.1.zKVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles teste€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas §a koda [iment, piem&ram,
CMDv pamatnostadnu par novert€§jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

2 x F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata svitro$ana 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 zem $1 koda limena,
piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta
CMDyv vadlinija par izmainu, kas janovertg,
klasifikacijas detalam;

12.

V/DCP/13/0034

Noromectin Duo

pasta iekskigai lietoSanai zirgiem
Noromectin Duo

paste for oral use for horses

Norbrook
Laboratories
(Ireland) Limited,
Trija

IE/V/0311/001/A/013

G.I.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

13.

V/DCP/10/0027

Marbox 100 mg/ml skidums injekcijam
liellopiem un cukam

Marbox 100 mg/ml solution for
injection for cattle and pigs

Ceva Sante
Animale., Francija

FR/V/0206/002/A/017

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

14.

VINRP/08/1716

Suramox

500 mg/g pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai cikam
Suramox

500 mg/g powder for oral solution for

pigs

Virbac S.A.,
Francija

G.I.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 zalém, kas laistas tirdznieciba saskana




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

15. V/NRP/08/1717 Suramox Virbac S.A., - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
500 mg/g pulveris ickskigi lietojama Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skiduma pagatavosanai vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Suramox veidnu 9.0 versiju, t.i., bitiska QRD veidnu
500 mg/g powder for oral solution for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.
16. | V/DCP/13/0025 Thiafeline Le Vet Beheer IE/V/0622/001-002/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg tabletes kakiem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Thiafeline Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
2.5 mg tablets for cats 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
17. | VIDCP/13/0024 Thiafeline Le Vet Beheer IE/V/0622/001-002/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg tabletes kakiem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Thiafeline Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
5 mg tablets for cats 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
18. | V/DCP/16/0032 Torphadine vet Le Vet Beheer NL/V/0316/001/A/005 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Torphadine vet standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
10 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
dogs, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
19. V/MRP/05/1640 Virbactan Virbac S.A,, FR/IVIxxxx/\WS/169 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
150 mg ziede ievadisanai tesment Francija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Virbactan saistitaja dokumentacijas dala.

150 mg intramammary ointment for
cattle




