Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (20.12.2023-24.01.2024)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. . Lo Veterinaro zalu nosaukums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras e -
tirdzniecibas - ’ _ ’ . s numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. . stiprums, forma un mérksuga (-as) atlaujas turétajs,
atlaujas numurs
valsts
1 2 3 4 5 6
1. V/DCP/10/0019 Cevazuril Ceva Sante Animale, | FR/V/0195/001/A/021 F.La.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
50 mg/ml suspensija ickSkigai Francija RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
lietoSanai sivéniem, teliem izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
Cevazuril vai aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles
50 mg/ml suspension for oral use for test€Sanas vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
piglets, calves dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas §2 koda Iimenf,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
2. V/DCP/14/0011 Fypryst Combo 134mg/120,6mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- IA B.I1.b.3.a Nelielas galaprodukta razo$anas procesa
Skidums pilina$anai uz adas vidgja mesto, Slovénija 005/1A/010/ izmainas
auguma suniem
Fypryst Combo 134mg/120,6mg
spot-on solution for medium dogs
3. V/DCP/14/0012 Fypryst Combo 268mg/241,2mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- IA B.11.b.3.a Nelielas galaprodukta razoSanas procesa
$kidums pilinasanai uz adas liela mesto, Sloveénija 005/1A/010 izmainas
auguma suniem
Fypryst Combo 268mg/241,2mg
spot-on solution for large dogs
4. V/DCP/14/0013 Fypryst Combo 402mg/361,8mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- IA B.IL.b.3.a Nelielas galaprodukta raZzoSanas procesa
$kidums pilinasanai uz adas loti liela mesto, Sloveénija 005/1A/010 izmainas
auguma suniem
Fypryst Combo 402mg/361,8mg
spot-on solution for very large dogs
5. V/DCP/14/0014 Fypryst Combo 50mg/60mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- IA B.I1.b.3.a Nelielas galaprodukta razo$anas procesa
$kidums pilinaSanai uz adas kakiem, mesto, Slovénija 005/1A/010 izmainas
majas seskiem
Fypryst Combo 50mg/60mg
spot-on solution for cats, ferrets
6. V/DCP/14/0015 Fypryst Combo 67mg/60,3mg KRKA, d.d., Novo HU/V/0133/001- IA B.11.b.3.a Nelielas galaprodukta razoSanas procesa
Skidums pilinasanai uz adas maza mesto, Slovénija 005/1A/010 izmainas
auguma suniem
Fypryst Combo 67mg/60,3mg
spot-on solution for small dogs




7. V/NRP/08/1595 Jodofoam Endofoam A.U.V. Fortevit Kft., - Tirdzniecibas atlaujas turétaja maina no Tolnagro Ltd. uz
putas ievadiSanai dzemdé govim Ungarija Fortevit Ltd.
Jodofoam Endofoam A.U.V.
intrauterine foam for cows
8. V/MRP/19/0032 Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxxIA/284/G F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
par 2 kg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana
film-coated tablets for cats weighing at saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
least 2 kg razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas
izmainas §2 koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas -
9. V/MRP/19/0031 Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IE/VIxxxx/AI284/G F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes kakeni, kas smagaki | mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
par 0,5 kg, maza auguma kakiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
film-coated tablets for kittens weighing saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
at least 0.5 kg, small cats razoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu
/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas
Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a
koda IimenT, piemé&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas
10. V/MRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 KRKA, d.d., Novo IE/VIxxxxIA/284/G F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
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apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki
par 2 kg

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40
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film-coated tablets for cats weighing at
least 2 kg

mesto, Slovénija

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
razo$anas procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas
Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas izmainas §a
koda ltmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas




11. V/MRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg | KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxxIA/284/G F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes kakeni, kas smagaki | mesto, Slovénija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
par 0,5 kg, maza auguma kakiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitrosana
film-coated tablets for kittens weighing saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas
at least 0.5 kg, small cats razo8anas procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu vai saistiba ar paligvielu. Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats pie atbilstosas
Eiropas Farmakopejas monografijas. Citas izmainas $a
koda Iiment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertéjamo izmainu
12. V/MRP/12/0056 Spirovet Ceva Sante Animale., | FR/V/0244/001/A/015 F.Id.1.c. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
600000 IU/ml $kidums injekcijam Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
liellopiem atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
Spirovet izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

600000 1U/ml solution for injection for
cattle

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartotas test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem;




