Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.01.2026 — 26.02.2026)

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/DCP/22/0001 Addimag Alfasan Nederland | NL/V/0352/001-002/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums infuzijam liellopiem BV, Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Addimag Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
solution for infusion for cattle 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.

2. V/DCP/22/0002 Addimag Alfasan Nederland | NL/V/0352/001-002/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums infuzijam liellopiem BV, Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Addimag Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
solution for infusion for cattle 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.

3. V/MRP/09/0013 AviPro THYMOVAC Lohmann Animal DE/V/0247/001/A/020 G.1.7.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats lietoSanai dzeramaja tident Health GmbH , FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
vistam Vacija Terapeitiskas indikacijas(-u) izmainas. Jaunas
AviPro THYMOVAC terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
lyophilisate for use in drinking water for apstiprinatas indikacijas modifikacija
chickens

4. VINRP/96/0318 Bimoxyl LA Bimeda Animal - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, Health Limited, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctukam, liellopiem Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Bimoxyl LA standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
150 mg/ml suspension for injection for standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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




V/DCP/14/0050 Biocan Novel DHPPI/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0125/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Biocan Novel DHPPiI/L4 standartformas 9.1 versiju, t.i., batiska QRD
lyophilisate and suspension for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
suspension for injection for dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

V/DCP/14/0043 Biocan Novel DHPPI/L4R Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0119/001/A/016 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Biocan Novel DHPPI/L4R standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
lyophilisate and suspension for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
suspension for injection for dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

V/DCP/14/0051 Biocan Novel Pi/L4 Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0123/001/A/013 G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Biocan Novel Pi/L4 standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
lyophilisate and suspension for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
suspension for injection for dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

V/DCP/20/0020 Biocan Novel Respi Bioveta, a.s., Cehija | EMA/VRA/0000295237 F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
pagatavosanai pilinaSanai deguna suniem Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Biocan Novel Respi izcelsmes vielu vai atskirigas kimiski iegiitas vielas
Iyophilisate and solvent for suspension izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
for nasal drops for dogs vielas razosana, kas var butiski ietekmét zalu

kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu

V/MRP/15/0039 BOVIGEN SCOUR FORTE Healthcare | IE/V/xxxx/A/321/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

emulsija injekcijam liellopiem
BOVIGEN SCOUR
emulsion for injection for cattle

Limited, Irija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
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/19/0076 Calmafusion Interchemie EE/V/0104/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums infuizijam aitam, ciikam, Werken De Adelaar FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Eesti AS, lgaunija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Calmafusion standartformas 9.1 versiju, t.i., batiska QRD
solution for infusion for sheep, pigs, standartformas atjaunina$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.

11. | V/DCP/16/0037 Cevac MD HVT Ceva-Phylaxia EMA/VRA/0000292249 F.IIL1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija un $kidinatajs suspensijas Co.Ltd., Ungarija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
injekcijam pagatavosanai vistam Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Cevac MD HVT iesniegsana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension and diluent for suspension for sertifikata svitro$ana saistiba ar aktivo vielu; saistiba
injection for chickens ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai
paligvielu. Jauns/atjauninats sertifikats no jau
apstiprinata/jauna razotaja, kas izmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem nepiecieSams
riska novertgjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu

12. | V/DCP/20/0044 Cevac MD Rispens Ceva-Phylaxia EMA/VRA/0000292249 F.III.1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
koncentrats un $kidinatajs suspensijas Co.Ltd., Ungarija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
injekcijam pagatavosanai vistam Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Cevac MD Rispens iesnieg8ana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate and solvent for suspension sertifikata svitroSana saistiba ar aktivo vielu; saistiba
for injection for chickens ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai
paligvielu. Jauns/atjauninats sertifikats no jau
apstiprinata/jauna razotaja, kas izmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem nepiecieSams
riska novertejums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu

13. | V/DCP/13/0029 Intraseal Norbrook IE/VIXxxx/WS/142 F.lLa.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni Laboratories RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
liellopiem (Ireland) Limited, izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Intraseal Irija razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1

2.6 g intramammary suspension for cattle

kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas




sertifikats. Aktivas vielas razotaja ieviesana,
pamatojot ar AVPL.

14,

V/NRP/18/0033

Kolibin RC NEO

emulsija injekcijam liellopiem
Kolibin RC NEO

emulsion for injection for cattle

Bioveta, a.s., Cehija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
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

15.

VINRP/93/0034

Nafpenzal DC

suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem

Nafpenzal DC
intramammary suspension for cattle

Intervet
International B.V.,
Niderlande

FR/V/xxxx/WS/209

2 x F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
saistitaja dokumentacijas dala;

F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata svitroS$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 ltmena,
piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta
CMDyv vadlinija par izmainu, kas janovertg,
klasifikacijas detalam.

16.

VINRP/96/0314

Oxytocin 10 1U/ml

$kidums injekcijam aitam, ciikam,
kakiem, kazam, liellopiem, suniem,
zirgiem

Oxytocin 10 1U/ml

solution for injection for sheep, pigs,
cats, goats, cattle, dogs, horses

Bela-Pharm
GmbH&Co.KG,
Vacija

G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
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 zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

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

17.

V/DCP/20/0066

Porcilis Lawsonia ID
liofilizats un $kidinatajs emulsijas
injekcijam pagatavoSanai cikam

Intervet
International B.V.,
Niderlande

FR/V/0424/001/A/005/G

F.ILe.5.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka nosl€gSanas sist€éma. galaprodukta
iepakojuma lieluma izmainas. Sterilu vairaku devu




Porcilis Lawsonia ID
lyophilisate and solvent for emulsion for
injection for pigs

(vai vienas devas, dalgji lietojamu) parenterali
lietojamu zalu, tostarp biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu pildijuma svara/pildijuma tilpuma
izmainas;

F.ILe.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégSanas sistéma. Trauka vai aizdares
(primara iepakojuma) izskata vai izm&ru izmainas.
Sterilas zales

18. | V/DCP/21/0009 Surricoxx V.M.D. n.v., FR/V/0422/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
400 mg/ml skidums lietoSanai ar Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
dzeramo tideni pérlu vista, pilem, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
titariem, vistam standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
Surricoxx standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
400 mg/ml solution for use in drinking 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
water for Guinea fowl, ducks, turkeys, saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
chickens Nr. 726/2004.

19. VV/DCP/19/0072 Tramvetol VIRBAC, Francija | NL/V/0267/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg tabletes suniem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Tramvetol Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD

50 mg tablets for dogs

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




