Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (30.06.2026. — 29.07.2026)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu ; =
Nr. - o Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, tirdzniecibas Izmainu procediras Sl o
p.k. tlrd.znlec1bas forma un merksuga (-as) atlaujas turétajs, NUIMUrs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
atlaujas numurs ’ ’
: valsts
1 2 3 4 5 6
1. V/DCP/14/0059 Amoxibactin vet Le Vet Beheer NL/V/0186/001/A/006 F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
50 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai
Amoxibactin vet piem&roto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $§a koda
50 mg tablets for cats, dogs Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
2. V/DCP/16/0030 Doxatib KRKA, d.d., S1/V/0001/001/A/007 F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
500 mg/g pulveris lictoSanai ar dzeramo tideni | Novo mesto, Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
ctkam, vistam Slovenija uzglabasanas apstak]u izmainas. Galaprodukta deriguma
Doxatib termina pagarinasana. IzplatiSanai paredzetaja iepakojuma
500 mg/g powder for use in drinking water for (pamatotas ar reallaika datiem).
pigs, chickens
3. V/DCP/19/0070 Doxycare Ecuphar NV, IE/V/0645/001- F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg tabletes kakiem, suniem Belgija 002/A/015 Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Doxycare uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
200 mg tablets for cats, dogs termina pagarinasana. IzplatiSanai paredz&taja iepakojuma
(pamatotas ar reallaika datiem).
4. V/DCP/19/0069 Doxycare Ecuphar NV, IE/V/0645/001- F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
40 mg tabletes kakiem, suniem Belgija 002/A/015 Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Doxycare uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
40 mg tablets for cats, dogs termina pagarinasana. IzplatiSanai paredz&taja iepakojuma
(pamatotas ar reallaika datiem).
5. V/NRP/96/0377 Porcilis Ery Intervet DE/V/xxxx/WS/235 F.la.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam ciikam International RazoSana. [zmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Porcilis Ery B.V., Niderlande izmainas §a koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu
suspension for injection for pigs par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas
6. V/NRP/96/0378 Porcilis Ery+Parvo Intervet DE/V/xxxx/WS/235 F.La.2.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam ciikam International RazoSana. [zmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Porcilis Ery+Parvo B.V., Niderlande izmainas §a koda liment, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu
suspension for injection for pigs par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas
7. V/DCP/16/0031 Porcilis Ery+Parvo+Lepto Intervet DE/V/xxxx/WS/235 F.L.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam ctikam International RazoSana. [zmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Porcilis Ery+Parvo+Lepto B.V., Niderlande izmainas §a koda liment, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu
suspension for injection for pigs par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas




V/DCP/19/0019

Trymox LA

150 mg/ml suspensija injekcijam aitam,
ctuikam, kakiem, liellopiem, suniem

Trymox LA

150 mg/ml suspension for injection for sheep,
pigs, cats, cattle, dogs

Univet Ltd., Trija

IE/V/xxxx/WS/164

F.II.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata 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 tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zales, ja
sintézes pedgjos posmos izmanto Gideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotoksinu.

F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.

V/DCP/19/0019

Trymox LA

150 mg/ml suspensija injekcijam aitam,
ciikam, kakiem, liellopiem, suniem

Trymox LA

150 mg/ml suspension for injection for sheep,
pigs, cats, cattle, dogs

Univet Ltd., Irija

IE/V/0608/001/A/008/G

2 x F.I.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
§a koda ltmeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par
noveértejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.

2 x F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas procedira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana).




