
Izmaiņas, kuras nav jānovērtē (VNRA)            
 

Nr. 

p. k. 

Veterināro zāļu 

reģ.numurs 

Veterināro zāļu nosaukums,  zāļu stiprums, forma un 

mērķa suga (-as) 

Veterināro zāļu 

Reģ. apliecības 

īpašnieks, valsts 

Veterināro zāļu izmaiņu tips, būtība 

1 2 3 4 5 

1. V/DCP/22/0035 Amoxyvet 

697 mg/g pulveris lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām, 

vistām 

Amoxyvet 

697 mg/g powder for use in drinking water for pigs, 

chickens 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

B.45 - Jauna Ph. Eur. CEP iesniegšana no jauna apstiprināta 

(aizstāšana vai pievienošana) attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

2. V/MRP/13/0052 Bupaq Multidose 

0.3 mg/ml šķīdums injekcijām kaķiem, suņiem 

Bupaq Multidose 

0.3 mg/ml solution for injection for cats, dogs 

Richter Pharma AG, 

Austrija 

B.44 - Jauna Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta ražotāja 

attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

3. V/MRP/19/0076 Calmafusion 

šķīdums infūzijām aitām, cūkām, liellopiem 

Calmafusion 

solution for infusion for sheep, pigs, cattle 

Interchemie Werken 

De Adelaar Eesti AS, 

Igaunija 

B.39 - Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru primārā iepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, 

krāsas izmaiņas, jo tiek izmantota cita plastmasa noņemamajiem 

vāciņiem, krāsu koda gredzeni uz ampulām vai adatu aizsargu 

maiņa) 

4. V/DCP/14/0052 Canizol vet 

200 mg tabletes suņiem 

Canizol vet 

200 mg tablets for dogs 

Le Vet Beheer B.V., 

Nīderlande 

B.20 - Nesterila gatavā produkta primārās iepakošanas vietas 

pievienošana; 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana; 

B.24 - Par sērijas izlaidi, tostarp nesterila gatavā produkta sērijas 

kontroli vai testēšanu, atbildīgā ražotāja pievienošana 

5. V/DCP/14/0053 Canizol vet 

400 mg tabletes suņiem 

Canizol vet 

400 mg tablets for dogs 

Le Vet Beheer B.V., 

Nīderlande 

B.20 - Nesterila gatavā produkta primārās iepakošanas vietas 

pievienošana; 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana; 

B.24 - Par sērijas izlaidi, tostarp nesterila gatavā produkta sērijas 

kontroli vai testēšanu, atbildīgā ražotāja pievienošana 

6. V/DCP/19/0009 Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml 

šķīdums injekcijām kaķiem, liellopiem, suņiem, zirgiem 

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml 

solution for injection for cats, cattle, dogs, horses 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 



7. V/DCP/16/0037 Cevac MD HVT 

suspensija un šķīdinātājs suspensijas injekcijām 

pagatavošanai vistām 

Cevac MD HVT 

suspension and diluent for suspension for injection for 

chickens 

Ceva-Phylaxia 

Veterinary 

Biologicals Co. Ltd., 

Ungārija 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana 

8. V/DCP/20/0044 Cevac MD Rispens 

koncentrāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām 

pagatavošanai vistām 

Cevac MD Rispens 

concentrate and solvent for suspension for injection for 

chickens 

Ceva-Phylaxia 

Veterinary 

Biologicals Co. Ltd., 

Ungārija 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana 

9. V/DCP/15/0052 Cyclospray 

78.6 mg/g uz ādas izsmidzināms aerosols, suspensija aitām, 

cūkām, liellopiem 

Cyclospray 

78.6 mg/g cutaneous spray, suspension for sheep, pigs, cattle 

Eurovet Animal 

Health B.V., 

Nīderlande 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

10. V/NRP/01/1380 Dalmazin 

75 µg/ml šķīdums injekcijām govīm, ķēvēm, sivēnmātēm 

Dalmazin 

75 µg/ml solution for injection for cows, mares, sows 

Fatro S.p.A., Itālija B.3.f. Viena no gatavā produkta tiešā iepakojuma svītrošana, no 

kuras neizriet pilnīga zāļu stipruma vai formas svītrošana; 

B.3.f. Viena no gatavā produkta tiešā iepakojuma svītrošana, no 

kuras neizriet pilnīga zāļu stipruma vai formas svītrošana; 

B.3.f. Viena no gatavā produkta tiešā iepakojuma svītrošana, no 

kuras neizriet pilnīga zāļu stipruma vai formas svītrošana 

11. V/DCP/17/0010 Dehinel 

tabletes kaķiem 

Dehinel 

tablets for cats 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

A.1.e - Gatavā produkta ražotāja nosaukuma un adreses izmaiņas 

12. V/DCP/17/0010 Dehinel 

tabletes kaķiem 

Dehinel 

tablets for cats 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

13. V/DCP/17/0032 Doxybactin vet 

200 mg tabletes suņiem 

Doxybactin vet 

200 mg tablets for dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.3.a - Tiek svītrota šāda informācija: aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

uzņēmuma, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai aktīvās vielas izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja svītrošana (ja minēts 

dokumentācijā) 



14. V/DCP/17/0032 Doxybactin vet 

200 mg tabletes suņiem 

Doxybactin vet 

200 mg tablets for dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.38 - Iepakojuma izmēra izmaiņas (vienību skaits iepakojumā, 

piemēram, tabletes, ampulas u. c.) pašlaik apstiprinātā 

iepakojuma izmēra robežās 

15. V/DCP/17/0033 Doxybactin vet 

400 mg tabletes suņiem 

Doxybactin vet 

400 mg tablets for dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.3.a - Tiek svītrota šāda informācija: aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

uzņēmuma, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai aktīvās vielas izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja svītrošana (ja minēts 

dokumentācijā) 

16. V/DCP/17/0033 Doxybactin vet 

400 mg tabletes suņiem 

Doxybactin vet 

400 mg tablets for dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.38 - Iepakojuma izmēra izmaiņas (vienību skaits iepakojumā, 

piemēram, tabletes, ampulas u. c.) pašlaik apstiprinātā 

iepakojuma izmēra robežās 

17. V/DCP/17/0031 Doxybactin vet 

50 mg tabletes kaķiem, suņiem 

Doxybactin vet 

50 mg tablets for cats, dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.3.a - Tiek svītrota šāda informācija: aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

uzņēmuma, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai aktīvās vielas izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja svītrošana (ja minēts 

dokumentācijā) 

18. V/DCP/17/0031 Doxybactin vet 

50 mg tabletes kaķiem, suņiem 

Doxybactin vet 

50 mg tablets for cats, dogs 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

B.38 - Iepakojuma izmēra izmaiņas (vienību skaits iepakojumā, 

piemēram, tabletes, ampulas u. c.) pašlaik apstiprinātā 

iepakojuma izmēra robežās 

19. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus 

šķīdums injekcijām liellopiem 

Draxxin Plus 

solution for injection for cattle 

Zoetis Belgium SA., 

Beļģija 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana 

20. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus 

šķīdums injekcijām liellopiem 

Draxxin Plus 

solution for injection for cattle 

Zoetis Belgium SA., 

Beļģija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

21. V/DCP/20/0041 Draxxin Plus 

šķīdums injekcijām liellopiem 

Draxxin Plus 

solution for injection for cattle 

Zoetis Belgium SA., 

Beļģija 

B.21 - Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

pievienošana 

22. V/DCP/14/0033 Effitix  

šķīdums pilināšanai uz ādas liela auguma suņiem 

Effitix  

spot-on solution for large dogs 

VIRBAC, Francija B.25 - Izmaiņas, kas attiecas uz nefasēta produkta (starpprodukta) 

iepakojuma materiālu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefasēto 

produktu (ieskaitot aizstāšanu vai pievienošanu); 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā gatavajam 

produktam 



23. V/DCP/14/0034 Effitix  

šķīdums pilināšanai uz ādas ļoti liela auguma suņiem 

Effitix  

spot-on solution for very large dogs 

VIRBAC, Francija B.25 - Izmaiņas, kas attiecas uz nefasēta produkta (starpprodukta) 

iepakojuma materiālu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefasēto 

produktu (ieskaitot aizstāšanu vai pievienošanu); 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā gatavajam 

produktam 

24. V/DCP/14/0030 Effitix  

šķīdums pilināšanai uz ādas ļoti maza auguma suņiem 

Effitix  

spot-on solution for very small dogs 

VIRBAC, Francija B.25 - Izmaiņas, kas attiecas uz nefasēta produkta (starpprodukta) 

iepakojuma materiālu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefasēto 

produktu (ieskaitot aizstāšanu vai pievienošanu); 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

gatavajam produktam 

25. V/DCP/14/0031 Effitix  

šķīdums pilināšanai uz ādas maza auguma suņiem 

Effitix  

spot-on solution for small dogs 

VIRBAC, Francija B.25 - Izmaiņas, kas attiecas uz nefasēta produkta (starpprodukta) 

iepakojuma materiālu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefasēto 

produktu (ieskaitot aizstāšanu vai pievienošanu); 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

gatavajam produktam 

26. V/DCP/14/0032 Effitix  

šķīdums pilināšanai uz ādas vidēja auguma suņiem 

Effitix  

spot-on solution for medium dogs 

VIRBAC, Francija B.25 - Izmaiņas, kas attiecas uz nefasēta produkta (starpprodukta) 

iepakojuma materiālu iepakojuma, kas nesaskaras ar nefasēto 

produktu (ieskaitot aizstāšanu vai pievienošanu); 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

gatavajam produktam 

27. V/DCP/20/0036 Emdofluxin 

50 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām, liellopiem, zirgiem 

Emdofluxin 

50 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses 

Emdoka bvba, 

Beļģija 

C.4 - Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas instrukcijā, 

kas paredzētas, lai īstenotu procedūras iznākumu vai kompetentās 

iestādes vai Aģentūras ieteikumu attiecībā uz riska pārvaldības 

pasākumiem farmakovigilancē saistībā ar veterinārajām zālēm; 

A.1.a - Izmaiņas tirdzniecības atļaujas turētāja nosaukumā 

28. V/DCP/13/0032 Enrox Max 

100 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām, liellopiem 

Enrox Max 

100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.47.b - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjauninātajai 

monogrāfijai; 

B.47.d - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai, lai atspoguļotu atbilstību Ph. Eur., 

svītrojot atsauci uz iekšējā testa metodi un testa metodes numuru; 

B.3.t - Tiek svītrota šāda informācija: Ph. Eur. CEP aktīvai vielai 

enrofloksacīnam  

29. V/MRP/18/0048 Eprinex Multi 

5 mg/ml šķīdums uzliešanai uz muguras aitām, gaļas un 

piena liellopiem, kazām 

Eprinex Multi 

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef and dairy cattle, 

goats 

Boehringer Ingelheim 

Animal Health 

France SCS , Francija 

B.3.e - Tiek svītrota testa procedūra aktīvajai vielai vai aktīvās 

vielas izejvielai, reaģentam vai starpproduktam; 

B.12.b - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

izejvielai, reaģentam vai starpproduktam, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā 



30. V/MRP/18/0048 Eprinex Multi 

5 mg/ml šķīdums uzliešanai uz muguras aitām, gaļas un 

piena liellopiem, kazām 

Eprinex Multi 

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef and dairy cattle, 

goats 

Boehringer Ingelheim 

Animal Health 

France SCS , Francija 

B.10.b - Ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana 

31. V/DCP/13/0008 Eprizero 

5 mg/ml šķīdums uzliešanai uz muguras liellopiem 

Eprizero 

5 mg/ml pour-on solution for cattle 

Norbrook 

Laboratories (Ireland) 

Limited, Īrija 

B.37 - Nesterila gatavā produkta trauka vai aizvākojuma (tiešais 

iepakojums) formas vai izmēru izmaiņas 

32. V/NRP/95/0197 Eurican DAP-LR 

liofilizāts un suspensija suspensijas injekcijām 

pagatavošanai suņiem 

Eurican DAP-LR 

lyophilisate and suspension for suspension for injection for 

dogs 

Boehringer Ingelheim 

Animal Health 

France SCS , Francija 

B.3.b. Tiek svītrota šāda informācija: aktīvās vielas vai gatavā 

produkta, tostarp gatavā produkta ražošanā izmantota 

starpprodukta, ražošanas process, ja alternatīva jau ir apstiprināta 

33. V/NRP/02/1415 Eurican DAPPi-LR 

liofilizāts un suspensija suspensijas injekcijām 

pagatavošanai suņiem 

Eurican DAPPi-LR 

lyophilisate and suspension for suspension for injection for 

dogs 

Boehringer Ingelheim 

Animal Health 

France SCS , Francija 

B.3.b. Tiek svītrota šāda informācija: aktīvās vielas vai gatavā 

produkta, tostarp gatavā produkta ražošanā izmantota 

starpprodukta, ražošanas process, ja alternatīva jau ir apstiprināta 

34. V/DCP/18/0009 Gallifen 

200 mg/ml suspensija lietošanai ar dzeramo ūdeni fazāniem, 

vistām 

Gallifen 

200 mg/ml suspension for use in drinking water for 

pheasants, chickens 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

C.6 - FSPL kopsavilkuma ieviešana, kas nav ietvertas citur šajā 

pielikumā 

35. V/DCP/21/0018 Huvamox 

697 mg/g pulveris lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām, 

pīlēm, tītariem, vistām 

Huvamox 

697 mg/g powder for use in drinking water for pigs, ducks, 

turkeys, chickens 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

B.45 - Jauna Ph. Eur. CEP iesniegšana no jauna apstiprināta 

(aizstāšana vai pievienošana) attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

36. V/MRP/18/0035 Ketosol-100 

100 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām, liellopiem, zirgiem 

Ketosol-100 

100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses 

Interchemie Werken 

De Adelaar Eesti AS, 

Igaunija 

C.1 - Kvalificētās farmakovigilances personas (QPPV) 

nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformācijas izmaiņas 



37. V/MRP/17/0024 Lineomam LC  

šķīdums ievadīšanai tesmenī ošas govis)iem 

Lineomam LC  

intramammary solution for cattle (lactating cows) 

Bioveta, a.s., Čehija B.44 - Jauna vai atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau 

apstiprināta ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu; 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

gatavajam produktam 

38. V/NRP/11/0067 LV Intracox Oral 

25 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai tītariem, vistām 

LV Intracox Oral 

25 mg/ml solution for oral use for turkeys, chickens 

Interchemie Werken 

De Adelaar Eesti AS, 

Igaunija 

C.2. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas instrukcijā, 

lai īstenotu Savienības interešu gadījumos veicamās 

pāradresēšanas procedūras iznākumu saskaņā ar Regulas (ES) 

2019/6 83. pantu: 

39. V/NRP/03/1572 Marbocyl P 20mg 

tabletes kaķiem, suņiem 

Marbocyl P 20mg 

tablets for cats, dogs 

Vetoquinol S.A., 

Francija 

B.3.k. Tiek svītrota šāda informācija: nenozīmīgs ražošanas gaitā 

veicams tests (piemēram, novecojuša testa svītrošana) gatavā 

produkta ražošanas laikā 

40. V/NRP/08/1577 Marbocyl P 80mg 

tabletes suņiem 

Marbocyl P 80mg 

tablets for dogs 

Vetoquinol S.A., 

Francija 

B.3.k. Tiek svītrota šāda informācija: nenozīmīgs ražošanas gaitā 

veicams tests (piemēram, novecojuša testa svītrošana) gatavā 

produkta ražošanas laikā 

41. V/NRP/96/0343 Metricure 

500 mg suspensija ievadīšanai dzemdē liellopiem 

Metricure 

500 mg intrauterine suspension for cattle 

Intervet International 

B.V., Nīderlande 

B 12.a Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātajā testa procedūrā aktīvai 

vielai 

42. V/NRP/96/0343 Metricure 

500 mg suspensija ievadīšanai dzemdē liellopiem 

Metricure 

500 mg intrauterine suspension for cattle 

Intervet International 

B.V., Nīderlande 

B 12.a Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātajā testa procedūrā 

galaproduktam 

43. V/DCP/21/0053 Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg 

apvalkotās tabletes suņi, kas smagāki par 5 kg 

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg 

film-coated tablets for dogs weighing at least 5 kg 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

A.2 - Veterināro zāļu (piešķirtā) nosaukuma izmaiņas 

44. V/MRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg 

apvalkotās tabletes kaķi, kas smagāki par 2 kg 

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg 

film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

A.2 - Veterināro zāļu (piešķirtā) nosaukuma izmaiņas 

45. V/DCP/21/0052 Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg 

apvalkotās tabletes kucēni, kas smagāki par 0,5 kg, maza 

auguma suņiem 

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg 

film-coated tablets for puppies weighing at least 0.5 kg, 

small dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

A.2 - Veterināro zāļu (piešķirtā) nosaukuma izmaiņas 



46. V/MRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg 

apvalkotās tabletes kaķēni, kas smagāki par 0,5 kg, maza 

auguma kaķiem 

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg 

film-coated tablets for kittens weighing at least 0.5 kg, small 

cats 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

A.2 - Veterināro zāļu (piešķirtā) nosaukuma izmaiņas 

47. V/MRP/08/1570 Nobivac Ducat 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām 

pagatavošanai kaķiem 

Nobivac Ducat 

lyophilisate and solvent for suspension for injection for cats 

Intervet International 

B.V., Nīderlande 

C.4. - Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, kas paredzētas, lai īstenotu procedūras iznākumu vai 

kompetentās iestādes vai Aģentūras ieteikumu attiecībā uz riska 

pārvaldības pasākumiem farmakovigilancē saistībā ar 

veterinārajām zālēm 

48. V/DCP/13/0034 Noromectin Duo 

pasta iekšķīgai lietošanai zirgiem 

Noromectin Duo 

paste for oral use for horses 

Norbrook 

Laboratories (Ireland) 

Limited, Īrija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu Praziquantel  

49. V/DCP/13/0034 Noromectin Duo 

pasta iekšķīgai lietošanai zirgiem 

Noromectin Duo 

paste for oral use for horses 

Norbrook 

Laboratories (Ireland) 

Limited, Īrija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu Praziquantel 

50. V/DCP/17/0034 Ophtaclin vet 

10 mg/g acu ziede kaķiem, suņiem, zirgiem 

Ophtaclin vet 

10 mg/g eye ointment for cats, dogs, horses 

Le Vet Beheer B.V., 

Nīderlande 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

51. V/NRP/03/1565 Orbeseal 

2.6 g suspensija ievadīšanai tesmenī liellopiem 

Orbeseal 

2.6 g intramammary suspension for cattle 

Zoetis Belgium S.A., 

Beļģija 

C.10.b. Citas izmaiņas marķējumā vai lietošanas instrukcijā, kas 

nav saistītas ar zāļu aprakstu 

52. V/DCP/18/0011 Pigfen 

200 mg/ml suspensija lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām 

Pigfen 

200 mg/ml suspension for use in drinking water for pigs 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

C.6 - FSPL kopsavilkuma ieviešana, kas nav ietvertas citur šajā 

pielikumā 

53. V/DCP/15/0033 Pigfen 

40 mg/g granulas cūkām 

Pigfen 

40 mg/g granules for pigs 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

C.6 - FSPL kopsavilkuma ieviešana, kas nav ietvertas citur šajā 

pielikumā 



54. V/DCP/16/0035 Pigfen 

40 mg/g premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai 

cūkām 

Pigfen 

40 mg/g premix for medicated feeding stuff for pigs 

Huvepharma NV, 

Beļģija 

C.6 - FSPL kopsavilkuma ieviešana, kas nav ietvertas citur šajā 

pielikumā 

55. V/MRP/14/0021 Prazitel 230/20 mg  

aromatizētas apvalkotās tabletes kaķiem 

Prazitel 230/20 mg  

flavoured film-coated tablets for cats 

Chanelle 

Pharmaceuticals 

Manufacturing Ltd., 

Īrija 

B.4.a - Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā, ja aktīvās vielas 

apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph. Eur. CEP. Jauna 

aktīvās vielas ražošanas vieta  

57. V/MRP/14/0021 Prazitel 230/20 mg  

aromatizētas apvalkotās tabletes kaķiem 

Prazitel 230/20 mg  

flavoured film-coated tablets for cats 

Chanelle 

Pharmaceuticals 

Manufacturing Ltd., 

Īrija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

58. V/MRP/12/0061 Prazitel Plus XL 

tabletes suņiem 

Prazitel Plus XL 

tablets for dogs 

Chanelle 

Pharmaceuticals 

Manufacturing Ltd., 

Īrija 

B.4.a - Aktīvās vielas ražotāja izmaiņas 

59. V/MRP/09/0027 Prazitel Plus 

tabletes suņiem 

Prazitel Plus 

tablets for dogs 

Chanelle 

Pharmaceuticals 

Manufacturing Ltd., 

Īrija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

60. V/DCP/12/0074 Quiflox 

20 mg tabletes suņiem 

Quiflox 

20 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.47.b - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Ph. Eur. vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjauninātajai monogrāfijai; 

B.47.d - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai, lai atspoguļotu atbilstību Ph. Eur., 

svītrojot atsauci uz iekšējā testa metodi un testa metodes numuru 

61. V/DCP/12/0073 Quiflox 

5 mg tabletes kaķiem, suņiem 

Quiflox 

5 mg tablets for cats, dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.47.b - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Ph. Eur. vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjauninātajai monogrāfijai; 

B.47.d - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai, lai atspoguļotu atbilstību Ph. Eur., 

svītrojot atsauci uz iekšējā testa metodi un testa metodes numuru 

62. V/DCP/12/0075 Quiflox 

80 mg tabletes suņiem 

Quiflox 

80 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.47.b - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Ph. Eur. vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjauninātajai monogrāfijai; 

B.47.d - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai, lai atspoguļotu atbilstību Ph. Eur., 

svītrojot atsauci uz iekšējā testa metodi un testa metodes numuru 



63. V/MRP/08/1586 RIMADYL Cattle 

50 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 

RIMADYL Cattle 

50 mg/ml solution for injection for cattle 

Zoetis Belgium S.A., 

Beļģija 

IA B.3.a - Tiek svītrots aktīvās vielas ražotājs (ja minēts 

dokumentācijā); 

IA A.1.e - Gatavā produkta ražotāja nosaukuma maiņa 

64. V/DCP/10/0018 Rycarfa Flavour 

100 mg tabletes suņiem 

Rycarfa Flavour 

100 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

65. V/DCP/10/0016 Rycarfa Flavour 

20 mg tabletes suņiem 

Rycarfa Flavour 

20 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

66. V/DCP/10/0017 Rycarfa Flavour 

50 mg tabletes suņiem 

Rycarfa Flavour 

50 mg tablets for dogs 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

B.44 - Atjaunināta Ph. Eur. CEP iesniegšana no jau apstiprināta 

ražotāja attiecībā uz nesterilu aktīvo vielu 

67. V/DCP/14/0048 Spotinor 

10 mg/ml šķīdums pilināšanai uz ādas aitām, liellopiem 

Spotinor 

10 mg/ml spot-on solution for sheep, cattle 

Norbrook 

Laboratories (Ireland) 

Limited, Īrija 

B.43 - Redakcionālas izmaiņas dokumentācijas 2. daļā, ja to nav 

iespējams iekļaut gaidāmajā procedūrā attiecībā uz 2. daļu; 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā aktīvai 

vielai ; 

B.11.d - Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

68. V/DCP/21/0046 Stromease  

25 mg/ml acu pilieni, šķīdums kaķiem, suņiem 

Stromease  

25 mg/ml eye drops, solution for cats, dogs 

DOMES PHARMA, 

Francija 

B.43 - Redakcionālas izmaiņas dokumentācijas 2. daļā, ja to nav 

iespējams iekļaut gaidāmajā procedūrā attiecībā uz 2. daļu 

 

 

 

69. V/NRP/09/0025 Synulox 250 mg 

tabletes kaķiem, suņiem 

Synulox 250 mg 

tablets for cats, dogs 

Zoetis Belgium S.A., 

Beļģija 

B.3.b. Galaprodukta ražošanas procesa svītrošana, ja alternatīva 

jau ir apstiprināta 

70. V/NRP/99/1027 Synulox 50 mg 

tabletes kaķiem, suņiem 

Synulox 50 mg 

tablets for cats, dogs 

Zoetis Belgium S.A., 

Beļģija 

B.3.b. Galaprodukta ražošanas procesa svītrošana, ja alternatīva 

jau ir apstiprināta 

71. V/NRP/09/0026 Synulox 500 mg 

tabletes suņiem 

Synulox 500 mg 

tablets for dogs 

Zoetis Belgium S.A., 

Beļģija 

B.3.b. Galaprodukta ražošanas procesa svītrošana, ja alternatīva 

jau ir apstiprināta 



72. V/MRP/14/0071 Tylogran  

1000 mg/g granulas lietošanai ar dzeramo ūdeni/pienu 

cūkām, lopi (teļi)iem, tītariem, vistām 

Tylogran  

1000 mg/g granules for use in drinking water/milk for pigs, 

cattle (calf), turkeys, chickens 

Dopharma Research 

B.V. 

, Nīderlande 

B.47.b - Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Ph. Eur. 

vai dalībvalstu farmakopejai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Ph. Eur. vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjauninātajai monogrāfijai; 

B.12.a - Nebūtiskas izmaiņas apstiprinātā testa procedūrā 

gatavajam produktam; 

73. V/MRP/09/0020 TRICHOBEN AV 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām 

pagatavošanai liellopiem 

TRICHOBEN AV 

lyophilisate and solvent for suspension for injection for 

cattle 

Bioveta, a.s., Čehija B.3.s - Tiek svītrota iepakojuma sastāvdaļu vai ierīču piegādātājs 

(ja minēts dokumentācijā) 

74. V/NRP/20/0033 TRICHOBEN 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām 

pagatavošanai liellopiem 

TRICHOBEN 

lyophilisate and solvent for suspension for injection for 

cattle 

Bioveta, ,a.s., Čehija IA B.3.s. Tiek svītrota šāda informācija: iepakojuma sastāvdaļu 

vai ierīču piegādātājs (ja minēts dokumentācijā) 

75. V/MRP/05/1640 Virbactan 

150 mg suspensija ievadīšanai tesmenī liellopiem 

Virbactan 

150 mg intramammary suspension for cattle 

Virbac S.A., Francija A.1.e - Šādu personu nosaukuma izmaiņas: gatavā produkta 

ražotājs (tostarp sēriju izlaides vai kvalitātes kontroles testēšanas 

uzņēmumi) 

 


