Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.06.2026. — 29.07.2026)

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) atlaujilzltsl::etajs, > ’
1 2 3 4 5
1. V/MRP/08/1610 Altresyn Ceva Sante FR/V/0198/01/MR/FR/V/xxx | LIIL.1.a AKTIVAS (-O) VIELAS (-U), STIPRUMA,
4 mg/ml $kidums iek3kigai lietoSanai Animale', Francija | x/WX/196 ZALU FORMAS, IEVADISANAS VEIDA VAI
cikam CILVEKA UZTURA IZMANTOJAMO MERKA
Altresyn SUGU IZMAINAS. Citas izmainas, kas ir specifiskas
4 mg/ml solution for oral use for pigs cilvéku uztura izmantojamam dzivnieku sugam
lietojamam veterinaram zalém. Merka sugu izmainas
vai pievienosana.
2. V/DCP/15/0050 Cefaseptin Vetoquinol S.A., FR/V/0415/001-003/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
300 mg tabletes suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Cefaseptin Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
300 mg tablets for dogs 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
3. V/DCP/15/0049 Cefaseptin Vetoquinol S.A., FR/V/0415/001-003/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
75 mg tabletes kakiem, suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Cefaseptin Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
75 mg tablets for cats, 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
4. V/DCP/15/0051 Cefaseptin Vetoquinol S.A., FR/V/0415/001-003/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
750 mg tabletes suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Cefaseptin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
750 mg 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




V/NRP/99/0981

Drontal

Vetoquinol S.A.,

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

230.20 mg/mg apvalkotas tabletes Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Drontal standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
230.20 mg/mg film-coated tablets for standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cats 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
V/MRP/14/0062 Furosoral vet Le Vet Beheer NL/V/0192/001-002/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Furosoral vet Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
10 mg tablets for cats, 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.
V/MRP/14/0063 Furosoral vet Le Vet Beheer NL/V/0192/001-002/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg tabletes kakiem, suniem B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Furosoral vet Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
40 mg tablets for cats, 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.
V/DCP/15/0003 Gonavet Veyx Veyx-Pharma DE/V/0158/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 pg/ml skidums injekcijam ctikam, GmbH, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Gonavet Veyx standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
50 pg/ml solution for injection for pigs, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
cattle, horses 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
V/DCP/17/0020 Histodine Le Vet Beheer NL/V/0211/001/A/002 G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
Histodine
10 mg/ml solution for injection for cattle

B.V., Niderlande

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/09/0015 Maprelin Veyx-Pharma DE/V/0129/001/A/005 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
75 png/ml skidums injekcijam ctikam GmbH, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Maprelin Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
75 ng/ml solution 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.
11. | V/DCP/19/0045 Milbetab 12,5 mg/125 mg Chanelle 1E/V/0399/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
tabletes suniem Pharmaceuticals FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Milbetab 12,5 mg/125 mg Manufacturing Ltd., Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
tablets for dogs Irija 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.
12. V/NRP/02/1437 Parvoruvax Ceva Sante EMA/VRA/0000284808 G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam cikam Animale', Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Parvoruvax Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
suspension for injection for pigs lietosanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
preklmiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem
13. | V/DCP/13/0041 Porceptal Intervet NL/V/0176/001/A/007/G G.1.2.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
4 pg/ml skidums injekcijam ciikam International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Porceptal Niderlande Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai

4 pg/ml solution for injection for pigs

lietosanas instrukcija patentbrivam/hibridzalém 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 9.1 versiju, t.i., biitiska 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




14. | V/DCP/19/0030 Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml Dechra Regulatory | FR/V/0354/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums injekcijam ciikam, liellopiem, B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
solution for injection for pigs, cattle, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
dogs, horses 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba

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

15. | V/IMRP/11/0057 Sodium Salicyl 80 % WSP Dopharma NL/V/0133/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
800 mg/g pulveris iekskigi lietojama Research B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skiduma pagatavosanai ciikam, lopi Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
(teli)iem standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
Sodium Salicyl 80 % WSP standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
800 mg/g powder for oral solution for 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
pigs, cattle (calf) saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)

Nr. 726/2004

16. V/MRP/20/0031 Suiseng Coli/C Laboratorios Hipra | IE/V/0648/A/005/G F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam ciikam S.A., Spanija Razos$ana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Suiseng Coli/C Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas

suspension for injection for pigs

izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razosana, kas var bitiski 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 ItTmeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.L.a.3.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
Razos$ana. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantota starpprodukta sérijas apjoma (ar1
s€rijas apjoma diapazonu) izmainas. Citas izmainas
§a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas




17. | V/DCP/22/0045 Tolfelab Labiana Life ES/V/0417/001/A/001/G 2 x F.la.1.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva
40 mg/ml $kidums injekcijam cikam, Sciences S.A., viela. RaZoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
kakiem, liellopiem, suniem Spanija izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Tolfelab razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
40 mg/ml solution for injection for pigs, kvalitates kontroles teste€Sanas vietu, ja tadas ir)
cats, cattle, dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojoties uz AVPL.

F.ILf1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Stabilitate. Galaprodukta deriguma
termina vai uzglabasanas apstaklu izmainas.
Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
IzplatiSanai paredzEtaja iepakojuma (pamatotas ar
reallaika datiem).

18. V/MRP/10/0035 Uniferon Pharmacosmos A/S, | DK/V/0114/001/A/016 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
200 mg/ml $kidums injekcijam cikam Danija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Uniferon Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
200 mg/ml solution 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.

19. | V/IMRP/24/0041 Urixine Laboratorios ES/V/0288/001/A/001 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
40 mg/ml sirups suniem Karizoo S.A., Citas aktivas vielas izmainas. Bitiskas izmainas
Urixine Spanija AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu

40 mg/ml syrup for dogs

saistitaja dokumentacijas dala.




