Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.09.2025.- 30.10.2025.)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lrtz 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/11/0001 Alfaglandin C Alfasan Nederland NL/V/0146/001/A/009/G G.1.2.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.250 mg/ml skidums injekcijam BV, Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
Alfaglandin C lietosanas instrukcija patentbrivam/hibridzalem péc
0.250 mg/ml solution for injection for tadu pasu izmainu novértéSanas atsauces zalem.
cattle Informacijas saskanosana genériskam/hibridam

zaleém saskana ar 71. panta 1. punktu pec atsauces
zalu apraksta saskanosanas;

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

2. V/DCP/14/0069 Ancesol VetViva Richter IT/V/0131/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml 8kidums injekcijam liellopiem | GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ancesol Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
10 mg/ml solution for injection for cattle standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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.

3. V/MRP/09/0010 AviPro SALMONELLA VACE Lohmann Animal DE/V/xxxx/WS/202 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats lietoSanai dzeramaja ident Health GmbH , FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
vistam Vacija Zalu informacijas vienreizg€ja saskanosana ar QRD
AviPro SALMONELLA VACE standartformas 9.1 versiju, t.i., butiska QRD
lyophilisate for use in drinking water for standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
chickens 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

G.14. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem;




G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem

V/DCP/18/0017 Avishield ND B1 Genera d.d., NL/V/0293/001/A/009 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas Horvatija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavos$anai/lietosanai dzeramaja tident Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
vistam standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
Avishield ND B1 standartformas atjaunina$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

V/MRP/17/0001 BioBos Respi 2 intranasal Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0136/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensijas pagatavosanai liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
BioBos Respi 2 intranasal standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
nasal spray, lyophilisate and solvent for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
suspension for cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

V/MRP/14/0070 BioEquin FH Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0127/001/A/006/G F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
emulsija injekcijam zirgiem Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
BioEquin FH Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
emulsion for injection for horses izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegitas vielas

izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razosana, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu;
F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas §a koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértéjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/17/0002 Bioestrovet Vetoquinol S.A., IE/V/0359/1/A/015 G.1.2.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

0.250 mg/ml §kidums injekcijam
liellopiem

Bioestrovet

0.250 mg/ml solution for injection for
cattle

Francija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija patentbrivam/hibridzalem péc
tadu pasu izmainu novertésanas atsauces zalem.
Informacijas saskanosana genériskam/hibridam
zaleém saskana ar 71. panta 1. punktu p&c atsauces
zalu apraksta saskanosanas;

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN




FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 versiju, t.i., blitiska 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.

8. V/NRP/99/0982 Bolfo Elanco Animal - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1.23 g arstnieciska kaklasiksna kakiem, Health GmbH, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Bolfo standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
1.23 g medicated collar for cats, dogs 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/NRP/09/0012 Bolfo Elanco Animal - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
4.442 g arstnieciska kaklasiksna suniem Health GmbH, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Bolfo Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
4.442 g medicated collar for dogs standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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

10. V/MRP/06/1675 Bovilis IBR Marker Inac Intervet DE/V/0237/001/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam liellopiem International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Bovilis IBR Marker Inac Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for cattle standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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/DCP/15/0022 Canicaral vet Le Vet Beheer NL/V/0191/001-002/A/008 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
160 mg tabletes suniem B.V., Niderlande Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
Canicaral vet AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
160 mg tablets for dogs saistitaja dokumentacijas dala.

12. | V/DCP/15/0021 Canicaral vet Le Vet Beheer NL/V/0191/001-002/A/008 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
40 mg tabletes suniem B.V., Niderlande Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
Canicaral vet AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
40 mg tablets for dogs saistitaja dokumentacijas dala.

13. | V/IMRP/10/0003 Ceftiomax Laboratorios Calier, | PT/\V/0101/001/A/012 F.la.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
50 mg/ml suspensija injekcijam cikam, S.A., Spanija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
liellopiem izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Ceftiomax razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1

kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)




50 mg/ml suspension for injection for
pigs, cattle

izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojot ar AVPL.

14. | VINRP/03/1617 Colivet oral solution Ceva Sante FR/VIxxxx/\WWS/195 F.V.b.1.c KVALITATES IZMAINAS. Izmainas
Skidums iek$kigai lieto$anai ciikam, Animale, Francija tirdzniecibas atlauja citu normativo procedaru
majputniem rezultata. Kvalitates dokumentacijas saskanosana.
Colivet oral solution Kvalitates dokumentacijas saskanoSana tadam pasam
solution for oral use for pigs, poultry tikai nacionali registrétam veterinaram zalém un/vai

tadam pasam SA/DC procedira registrétam
veterinaram zalém, kuras pieder tam paSam
tirdzniecibas atlaujas turétajam, kurs nepiedalas
ieprieks savienibas interes€s veikta parskatiSanas
procediira vai ZA saskanoSanas procediira.

15. | V/DCP/19/0078 Dalmazin SYNCH Fatro S.p.A., Italija | ES/V/0305/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.075 mg/ml skidums injekcijam cikam, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Dalmazin SYNCH standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
0.075 mg/ml solution 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.

16. | V/DCP/24/0065 Dophacy! Avi Dopharma FR/V/0486/001/A/001 G.I.12. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1000 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja | Research B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdent vistam Niderlande Veterinaro zalu ierobezojuma perioda izmainas
Dophacy! Avi
1000 mg/g powder for use in drinking
water for chickens

17. | V/DCP/20/0047 Dophexine Dopharma FR/V/0391/001/A/001/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo Research B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdeni/pienu ciikam, liellopiem, p1lém, Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

tTtariem, vistam

Dophexine

20 mg/g powder for use in drinking
water/ milk for pigs, cattle, ducks,
turkeys, chickens

standartformas 9.1 versiju, 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;

G.I.15.z. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ar zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&juma
teksta vai lietoSanas instrukcija. Citas izmainas zem
§1 koda Itmena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un
7. punkta CMDyv vadlinija par izmainu, kas janovertg,
klasifikacijas detalam.




18. V/MRP/08/1590 Drontal Puppy Vetoquinol S.A., IE/V/0473/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija iekskigai lietoSanai suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Drontal Puppy Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for oral use for dogs standartformas 9.1 versiju, 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.
19. | VINRP/96/0457 Duplocillin LA Intervet NL/V/xxxx/WS/088 F.la.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam aitam, cikam, International B.V., RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem Niderlande izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Duplocillin LA razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
suspension for injection for sheep, pigs, kvalitates kontroles testé$anas vietu, ja tadas ir)
cats, cattle, dogs, horses izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojot ar AVPL.
20. V/MRP/08/1604 EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam | Laboratorios Hipra | IE/V/0190/1/A/014 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
clikam un liellopiem S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
EFICUR 50 mg/ml suspension for Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
injection for pigs and cattle standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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/DCP/20/0003 Firodyl Ceva Sante FR/V/0385/001-002/A/009 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
250 mg koslajamas tabletes suniem Animale, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Firodyl Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
250 mg chewable tablets for dogs standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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.
22. | V/DCP/20/0003 Firodyl Ceva Sante FR/V/0385/002/A/010 F.I1.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
250 mg koslajamas tabletes suniem Animale, Francija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
Firodyl parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
250 mg chewable tablets for dogs arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona.
23. | V/DCP/20/0002 Firodyl Ceva Sante FR/V/0385/001-002/A/009 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

62.5 mg koslajamas tabletes suniem

Animale, Francija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD




Firodyl
62.5 mg chewable tablets for dogs

standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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.

24, V/MRP/19/0055 Intra Dysovinol Intracare BV, NL/V/0304/001/A/003 G.1.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
499 mg/ml skidums lietoSanai ar Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
dzeramo @ideni cikam Ar MRP/SRP procediiram saistitas izmainas. Zalu
Intra Dysovinol informacijas pielago$ana sakotngji iesaistitajas
499 mg/ml solution for use in drinking dalibvalstis p&c SRP.
water for pigs

25. | VINRP/15/0005 Karallact Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
75 mg ziede ievadiSanai tesmeni FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem (lakt&jo$am govim) Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Karallact standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
75 mg intramammary ointment for cattle standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
(lactating cows) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

26. | V/DCP/20/0038 Ketabel Bela-pharm FR/V/0338/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, GmbH&Co.KG, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, jurasciicinam, kakiem, kazam, Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
kamjiem, liellopiem, pelém, suniem, standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
trusiem, zirgiem, zurkam standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
Ketabel 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
100 mg/ml solution for injection for saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
sheep, pigs, guinea pigs, cats, goats, Nr. 726/2004.
hamsters, cattle, mouses, dogs, rabbits,
horses, rats

27. | VINRP/02/1492 Killitam Drops Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
15 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skidums kakiem, suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Killitam Drops standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
15 mg/ml drops for oral use for cats, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
28. | VINRP/02/1491 Killitam Tablets Fatro S.p.A., Italija | - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

10 mg tabletes kakiem, suniem

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, t.i., butiska QRD




Killitam Tablets
10 mg tablets for cats, dogs

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/18/0037 LidoBel Bela-pharm CZ/Vv/0140/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, GmbH&Co.KG, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
LidoBel standartformas 9.1 versiju, t.i., bitiska QRD
20 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.
30. | V/DCP/18/0003 Lidor VetViva Richter FR/V/0318/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, GmbH, Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Lidor standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
20 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjaunina$ana 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.
31. V/DCP/20/0052 Lodisure Dechra Regulatory | NL/V/0339/001/A/003 G.I1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1 mg tabletes kakiem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Lodisure Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
1 mg tablets for cats standartformas 9.1 versiju, 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
32. V/NRP/12/0043 LV Penstrep-400 Interchemie - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam aitam, ctikam, Werken De Adelaar FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kazam, liellopiem Eesti AS, lgaunija Zalu informacijas vienreizg€ja saskanosana ar QRD
LV Penstrep-400 standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
suspension for injection for sheep, pigs, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
goats, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
33. V/DCP/19/0045 Milbetab 12,5 mg/125mg tabletes Chanelle IE/V/0399/A/002/G F.Il.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

suniem
Milbetab 12,5 mg/125 mg tablets for
dogs

Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.,
Irija

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona.




F.ILf.1.a.4. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Stabilitate. Galaprodukta deriguma
termina vai uzglabasanas apstaklu izmainas.
Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
Deriguma termina pagarinaSana, pamatojoties uz
VICH pamatnostadném neatbilstosu stabilitates datu
ekstrapolaciju.

F.IlLa.3.b.5. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Apraksts un sastavs. Galaprodukta
sastava (paligvielu) izmainas. Citas paligvielas.
Vienas paligvielas aizstasana ar lidzigu paligvielu,
kurai ir tadas paSas funkcionalas Tpasibas un kura tiek
izmantota 1idziga apjoma.

F.Il.a.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Apraksts un sastavs. Citas izmainas §a koda Iiment,
piem@ram, CMDv pamatnostadnu par novert€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas.

F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa.
F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Starpprodukta vai nefaséta produkta
uzglabasanas laika izmainas (ja piemé&rojams).
F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
F.ll.e.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Citas izmainas $a koda Itment,
piemeram, CMDv pamatnostadnu par novért€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas.

34.

V/MRP/05/1645

Nobilis ND C2

liofilizats okulonazalas suspensijas
pagatavos$anai vistam

Nobilis ND C2

lyophilisate for oculonasal suspension
for chickens

Intervet
International BV,
Niderlande

NL/V/xxxx/WS/90

F.Il.a.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava
(paligvielu) izmainas. Citas izmainas zem ST koda
Itmena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7.
punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam;

F.l.a.2.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.




Razos$ana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas uzglabasanas nosacijumu izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai ir pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeSanas periodu. Aktivas vielas/atsauces standarta
uzglabasanas apstaklu izmainas;

F.ILf.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $a
koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas;

F.1b.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 testéSanas procediira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana);

F.La.4.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa veikto
testu vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda Iiment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

35. V/NRP/93/0040 Nobivac Rabies Intervet DE/V/xxxx/WS/201 G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam aitam, kakiem, International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kazam, lapsam, liellopiem, majas Niderlande Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
seskiem, suniem, zirgiem lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
Nobivac Rabies prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
suspension for injection for sheep, cats, datiem
goats, foxes, cattle, ferrets, dogs, horses

36. V/NRP/03/1565 Orbeseal Zoetis Belgium FR/IVIxxxx/WS/201 F.11.b.3.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

2.6 g suspensija ievadiSanai tesment
liellopiem

S.A., Belgija

Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta




Orbeseal
2.6 g intramammary suspension for cattle

izmainas. RaZoSanas procesa nozimigas izmainas, kas
var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

37. V/DCP/15/0007 ReproCyc PRRS EU Boehringer IE/V/0444/1/A/022 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavo$anai cikam Vetmedica GmbH, Zalu informacijas vienreiz&ja saskano$ana ar QRD
ReproCyc PRRS EU Vacija standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
lyophilisate and solvent for suspension standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
for injection for pigs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

38. V/NRP/03/1567 Respisure 1 One Elanco GmbH, DE/V/xxxx/WS/199 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam ciikam Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Respisure 1 One Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
emulsion for injection for pigs standartformas 9.1 versiju, 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

39. | VINRP/02/1493 Reuflogin 50 mg/ml skidums injekcijam | Fatro S.p.A., Italija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
zirgiem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Reuflogin 50 mg/ml  solution  for Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
injection for horses standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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.

40. | V/DCP/17/0038 Spizobactin vet 1500000 1U/250 mg Le Vet Beheer DE/V/0171/001-003/A/003 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
koslajamas tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Spizobactin vet 1500000 1U/250 mg Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD
chewable tablets for dogs standartformas 9.0 versiju, t.i., blitiska 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.

41. | V/DCP/17/0039 Spizobactin vet 3000000 1U/500 mg Le Vet Beheer DE/V/0171/001-003/A/003 G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

koslajamas tabletes suniem
Spizobactin vet 3000000 1U/500 mg
chewable tablets for dogs

B.V., Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 versiju, 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.




42. | VIDCP/17/0037 Spizobactin vet 750000 1U/125 mg Le Vet Beheer DE/V/0171/001-003/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
koslajamas tabletes suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Spizobactin vet 750000 1U/125 mg Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
chewable tablets for dogs standartformas 9.0 versiju, t.i., btiska 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.
43. | VIMRP/08/1587 Ubrolexin Boehringer IE/V/0221/001/A/022 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija ievadiSanai tesment liellopiem | Ingelheim FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ubrolexin Vetmedica GmbH, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
intramammary suspension for cattle Vacija standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska 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. | VIDCP/13/0051 Zuritol Laboratorios Calier, | FR/\//0234/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

Zuritol 25 mg/ml $kidums lieto$anai
dzeramaja tident vistam

Zuritol

Zuritol 25 mg/ml solution for use in
drinking water for chickens

S.A., Spanija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, 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.




