
Apstiprinātās izmaiņas, kas jānovērtē (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (27.03.2024-23.04.2024)        
 

Nr. 

p. k. 

Veterināro zāļu 

tirdzniecības 

atļaujas numurs 

Veterināro zāļu nosaukums, zāļu 

stiprums, forma un mērķsuga (-as) 

Veterināro zāļu 

tirdzniecības 

atļaujas turētājs, 

valsts 

 

Izmaiņu procedūras numurs Veterināro zāļu izmaiņu kods, būtība 

1 2 3 4  5 

1. V/DCP/19/0039 Bovilis INtranasal RSP Live 

deguna aerosols, liofilizāts un šķīdinātājs 

suspensijas pagatavošanai liellopiem 

Bovilis INtranasal RSP Live 

nasal spray, lyophilisate and solvent for 

suspension for cattle 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

NL/V/0257/A/006/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004; 

G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem. Pievienota informācija par saistītu, bet ne 

maisījumā, lietošanu ar Bovilis Nasalgen-C; 

G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem. -Pamatota vakcīnas Bovilis INtranasal RSP 

Live lietošana grūsnības laikā. 

2. V/MRP/08/0002 Bovilis Rotavec Corona 

emulsija injekcijām liellopiem 

Bovilis Rotavec Corona 

emulsion for injection for cattle 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

DE/V/xxxx/WS/123 F.II.b.2.a.1. KVALITĀTES IZMAIŅAS. 

Galaprodukts. Ražošana. Galaprodukta importētāja, 

sērijas izlaides kārtības un kvalitātes kontroles 

testēšanas izmaiņas. Vietas, kur notiek 

bioloģiskas/imunoloģiskas izcelsmes veterināro zāļu 

sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana 

un kāda no šajā vietā izmantotajām testēšanas 

metodēm ir bioloģiska/imunoloģiska metode 

3. V/MRP/17/0027 Cadorex  

300 mg/ml šķīdums injekcijām aitām, 

cūkām, liellopiem 

Cadorex  

300 mg/ml solution for injection for 

sheep, pigs, cattle 

LIVISTO Int'l, S.L., 

Spānija 

ES/V/0246/001/A/006/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004; 



G.I.1.z AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā, kas nepieciešamas, lai ieviestu 

savienības interesēs saskaņā ar Regulas (ES) 2019/6 

83. pantu veiktās pārskatīšanas procedūras iznākumu. 

Izmaiņas saskaņā ar Regulas 83. pantu, arbitrāžas 

procedūru un EK ieviešanas lēmumu C(2023) 2311 

no 28.03.2023  

4. V/NRP/05/1275 Cobactan 2,5% 

25 mg/ml suspensija injekcijām cūkām, 

liellopiem 

Cobactan 2,5% 

25 mg/ml suspension for injection for 

pigs, cattle 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- F.II.b.2.b.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. 

Galaprodukts. Ražošana. par importu un/vai sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana. 

Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv 

pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 

6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas; 

F.II.b.2.b.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. 

Galaprodukts. Ražošana. par importu un/vai sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana. 

Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv 

pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 

6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas; 

F.II.b.1.a KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Ražošana. Ražošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana saistībā ar daļu vai visu galaprodukta 

ražošanas procesu. Vieta, kur saistībā ar 

bioloģiskas/imunoloģiskas izcelsmes veterinārām 

zālēm vai saistībā ar sarežģītā ražošanas procesā 

ražotām zāļu formām notiek kāda(-as) ražošanas 

darbība(-as), izņemot sērijas izlaidi, sērijas kontroli 

un sekundāro pakošanu. 

5. V/NRP/01/1293 Decomoton 

0.05 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām, 

liellopiem 

Decomoton 

0.05 mg/ml solution for injection for 

pigs, cattle 

Laboratorios Calier, 

S.A., Spānija 

- F.I.f.1. KVALITĀTES IZMAIŅAS. Aktīvā viela. 

Citas aktīvās vielas izmaiņas. Būtiskas izmaiņas 

AVPL atjauninātajā versijā vai ar aktīvo vielu 

saistītajā dokumentācijas daļā  

6. V/NRP/02/1505 DEPO-MEDRONE V 

40 mg/ml suspensija injekcijām kaķiem, 

suņiem, zirgiem 

DEPO-MEDRONE V 

40 mg/ml suspension for injection for 

cats, dogs, horses 

Zoetis Belgium, 

Beļģija 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



7. V/DCP/22/0031 EFFIPRO 

134 mg/pipetē šķīdums pilināšanai uz 

ādas vidēja auguma suņiem 

EFFIPRO 

134 mg/pipetē spot-on solution for 

medium dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

FR/V/xxxx/A/186/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

8. V/DCP/22/0032 EFFIPRO 

268 mg/pipetē šķīdums pilināšanai uz 

ādas liela auguma suņiem 

EFFIPRO 

268 mg/pipetē spot-on solution for large 

dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

FR/V/xxxx/A/186/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

9. V/DCP/22/0033 EFFIPRO 

402 mg/pipetē šķīdums pilināšanai uz 

ādas ļoti liela auguma suņiem 

EFFIPRO 

402 mg/pipetē spot-on solution for very 

large dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

FR/V/xxxx/A/186/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

10. V/DCP/09/0007 EFFIPRO 

50 mg šķīdums pilināšanai uz ādas 

kaķiem 

EFFIPRO 

50 mg spot-on solution for cats 

Virbac S.A., 

Francija 

FR/V/xxxx/A/186/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

11. V/DCP/09/0008 EFFIPRO 

67 mg/pipetē šķīdums pilināšanai uz ādas 

maza auguma suņiem 

EFFIPRO 

67 mg/pipetē spot-on solution for small 

dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

FR/V/xxxx/A/186/G G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



12. V/NRP/93/0029 Engemycin 

100 mg/ml šķīdums injekcijām aitām, 

cūkām, kaķiem, liellopiem, suņiem, 

zirgiem 

Engemycin 

100 mg/ml solution for injection for 

sheep, pigs, cats, cattle, dogs, horses 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem; 

G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

13. V/MRP/16/0008 Eurican DAPPi  

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai suņiem 

Eurican DAPPi  

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for dogs 

Boehringer 

Ingelheim Animal 

Health France SCS 

, Francija 

FR/V/xxxx/WS/139 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004; 

G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem; 

F.II.e.5.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Trauka noslēgšanas sistēma. Galaprodukta 

iepakojuma lieluma izmaiņas. Citas izmaiņas šā koda 

līmenī, piemēram, CMDv pamatnostādņu par 

novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. un 7. punktā 

aprakstītās izmaiņas 

14. V/DCP/20/0048 Gastrobim 

370 mg/g pasta iekšķīgai lietošanai 

zirgiem 

Gastrobim 

370 mg/g paste for oral use for horses 

Bimeda Animal 

Health Limited, 

Īrija 

FR/V/0405/001/A/003 G.I.18. Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar 

QRD veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



15. V/DCP/15/0004 Ingelvac PRRSFLEX EU 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai cūkām 

Ingelvac PRRSFLEX EU 

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for pigs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

EMEA/WS/2564 F.III.1.b.1. KVALITĀTES IZMAIŅAS. 

CEP/TSE/Monogrāfijas. Jauna vai atjaunināta 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana vai Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta svītrošana saistībā ar aktīvo vielu; saistībā 

ar aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu vai saistībā ar 

palīgvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāts saistībā ar aktīvo 

vielu/izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu vai 

palīgvielu. Jauns/atjaunināts sertifikāts no jau 

apstiprināta/jauna ražotāja, kas izmanto cilvēka vai 

dzīvnieku izcelsmes materiālus, kuriem nepieciešams 

riska novērtējums attiecībā uz iespējamu nejaušo 

faktoru piesārņojumu; 

F.I.a.1.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Aktīvā viela. 

Ražošana. Aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotā izejmateriāla/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja (arī 

kvalitātes kontroles testēšanas vietu, ja tādas ir) 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, 

CMDv pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu 

klasifikāciju 6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas 

16. V/DCP/14/0073 Milprazon 16 mg/40 mg  

apvalkotās tabletes kaķiem, kas smagāki 

par 2 kg 

Milprazon 16 mg/40 mg  

film-coated tablets for cats weighing at 

least 2 kg 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

IE/V/0464/001-002/A/021 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

17. V/DCP/15/0009 Milprazon 4 mg/10 mg  

apvalkotās tabletes kaķēniem, kas 

smagāki par 0,5 kg, maza auguma 

kaķiem 

Milprazon 4 mg/10 mg  

film-coated tablets for kittens weighing 

at least 0.5 kg, small cats 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

IE/V/0464/001-002/A/021 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



18. V/NRP/03/1558 Nobilis Reo inac 

emulsija injekcijām vistām 

Nobilis Reo inac 

emulsion for injection for chickens 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

19. V/NRP/94/0177 Nobivac DHP 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai suņiem 

Nobivac DHP 

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for dogs 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

20. V/NRP/93/0047 Nobivac DHPPi 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai suņiem 

Nobivac DHPPi 

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for dogs 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

21. V/MRP/12/0064 Ovarelin 

50 µg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 

Ovarelin 

50 µg/ml solution for injection for cattle 

Ceva Sante 

Animale, Francija 

IE/V/xxxx/WS/063 F.I.b.1.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Aktīvā viela. 

Aktīvās vielas kontrole. Aktīvās vielas, aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotā 

izejmateriāla/starpprodukta/reaģenta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv 

pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 

6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas  

22. V/MRP/16/0002 Pracetam 

200 mg/ml šķīdums lietošanai ar 

dzeramo ūdeni cūkām 

Pracetam 

200 mg/ml solution for use in drinking 

water for pigs 

Ceva Sante 

Animale,, Francija 

FR/V/0181/001/A/025 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



23. V/DCP/15/0007 ReproCyc PRRS EU 

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai cūkām 

ReproCyc PRRS EU 

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for pigs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

EMEA/WS/2564 F.III.1.b.1. KVALITĀTES IZMAIŅAS. 

CEP/TSE/Monogrāfijas. Jauna vai atjaunināta 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana vai Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta svītrošana saistībā ar aktīvo vielu; saistībā 

ar aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu vai saistībā ar 

palīgvielu. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāts saistībā ar aktīvo 

vielu/izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu vai 

palīgvielu. Jauns/atjaunināts sertifikāts no jau 

apstiprināta/jauna ražotāja, kas izmanto cilvēka vai 

dzīvnieku izcelsmes materiālus, kuriem nepieciešams 

riska novērtējums attiecībā uz iespējamu nejaušo 

faktoru piesārņojumu; 

F.I.a.1.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Aktīvā viela. 

Ražošana. Aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotā izejmateriāla/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja (arī 

kvalitātes kontroles testēšanas vietu, ja tādas ir) 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, 

CMDv pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu 

klasifikāciju 6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas 

24. V/NRP/07/1699 Rilexine 

300 mg tabletes suņiem 

Rilexine 

300 mg tablets for dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

25. V/NRP/07/1700 Rilexine 

600 mg tabletes suņiem 

Rilexine 

600 mg tablets for dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



26. V/NRP/07/1698 Rilexine 

75 mg tabletes kaķiem, suņiem 

Rilexine 

75 mg tablets for cats, dogs 

Virbac S.A., 

Francija 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

27. V/DCP/20/0058 Rispoval 2/BRSV + Pi3  

liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas 

injekcijām pagatavošanai liellopiem 

Rispoval 2/BRSV + Pi3  

lyophilisate and solvent for suspension 

for injection for cattle 

Zoetis Belgium, 

Beļģija 

FR/V/xxxx/WS/143 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004; 

G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem 

28. V/MRP/06/1678 Rispoval RS+Pi3 IntraNasal 

deguna aerosols, liofilizāts un šķīdinātājs 

suspensijas pagatavošanai liellopiem 

Rispoval RS+Pi3 IntraNasal 

nasal spray, lyophilisate and solvent for 

suspension for cattle 

Zoetis Belgium, 

Beļģija 

FR/V/xxxx/WS/143 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t. i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004; 

G.I.4. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējuma tekstā vai 

lietošanas instrukcijā saistībā ar jauniem kvalitātes, 

preklīniskiem, klīniskiem vai farmakovigilances 

datiem 

29. V/MRP/22/0015 SEDAN  

35 mg/ml gels iekšķīgai lietošanai 

suņiem, zirgiem 

SEDAN  

35 mg/ml Oral Gel for dogs, horses 

Bioveta, a.s., Čehija CZ/V/xxxx/A/007/G F.I.f.1. KVALITĀTES IZMAIŅAS. Aktīvā viela. 

Citas aktīvās vielas izmaiņas. Būtiskas izmaiņas 

AVPL atjauninātajā versijā vai ar aktīvo vielu 

saistītajā dokumentācijas daļā 



30. V/NRP/02/1429 T61 

šķīdums injekcijām baložiem, cūkām, 

jūrascūciņām, kaķiem, kāmjiem, 

liellopiem, pelēm, putniem, suņiem, 

trušiem, ūdelēm, zirgiem, žurkām 

T61 

solution for injection for pigeons, pigs, 

guinea pigs, cats, hamsters, cattle, 

mouses, birds, dogs, rabbits, minks, 

horses, rats 

Intervet 

International B.V., 

Nīderlande 

- G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

31. V/DCP/18/0079 Tuloxxin 

100 mg/ml šķīdums injekcijām aitām, 

cūkām, liellopiem 

Tuloxxin 

100 mg/ml solution for injection for 

sheep, pigs, cattle 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

IE/V/0396/001/A/005 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

32. V/MRP/10/0035 Uniferon 

200 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām 

Uniferon 

200 mg/ml solution for injection for pigs 

Pharmacosmos A/S, 

Dānija 

DK/V/0114/001/A/013 F.II.b.1.d KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Ražošana. Ražošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana saistībā ar daļu vai visu galaprodukta 

ražošanas procesu. Vieta, kur saistībā ar veterinārām 

zālēm (tostarp aseptiski ražotām zālēm), izņemot 

bioloģiskas/imunoloģiskas izcelsmes veterinārās 

zāles, notiek kāda(-as) ražošanas darbība(-as), 

izņemot sērijas izlaidi, sērijas kontroli un sekundāro 

pakošanu  

33. V/MRP/15/0014 Vetmedin S 

10 mg košļājamās tabletes suņiem 

Vetmedin S 

10 mg chewable tablets for dogs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

AT/V/0015/001-004/A/026 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

34. V/MRP/15/0011 Vetmedin S 

1.25 mg košļājamās tabletes suņiem 

Vetmedin S 

1.25 mg chewable tablets for dogs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

AT/V/0015/001-004/A/026 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 



35. V/MRP/15/0012 Vetmedin S 

2.5 mg košļājamās tabletes suņiem 

Vetmedin S 

2.5 mg chewable tablets for dogs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

AT/V/0015/001-004/A/026 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

36. V/MRP/15/0013 Vetmedin S 

5 mg košļājamās tabletes suņiem 

Vetmedin S 

5 mg chewable tablets for dogs 

Boehringer 

Ingelheim 

Vetmedica GmbH, 

Vācija 

AT/V/0015/001-004/A/026 G.I.18. AR DROŠUMU, IEDARBĪGUMU UN 

FARMAKOVIGILANCI SAISTĪTAS IZMAIŅAS. 

Zāļu informācijas vienreizēja saskaņošana ar QRD 

veidņu 9.0 versiju, t.i., būtiska QRD veidņu 

atjaunināšana saskaņā ar Regulu (ES) 2019/6 

veterinārajām zālēm, kas laistas tirdzniecībā saskaņā 

ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 

726/2004 

 


