Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (29.07.2024-04.09.2024)
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1. VINRP/02/1452 Antisedan Vet Orion Corporation, | - F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, Somija Citas aktivas vielas izmainas. Bitiskas izmainas
suniem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Antisedan Vet saistitaja dokumentacijas dala.

5 mg/ml solution for injection for cats,

dogs

2. V/NRP/94/0280 Be-Complex Bela-pharm - F.IIl.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.

Skidums injekcijam ciikam, kakiem, GmbH&Co.KG, CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata

lapsam, liellopiem, suniem, fidelém, Vacija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

zirgiem iesniegSana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Be-Complex sertifikata svitrosana saistiba ar aktivo vielu; saistiba

solution for injection for pigs, cats, ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto

foxes, cattle, dogs, minks, horses izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats
nesterilai aktivajai vielai, kuru paredz&ts izmantot
sterilu zalu sastava, ja sint€zes ped&jos posmos tiek
lietots fidens un netiek apgalvots, ka materials nesatur
endotoksinus.
F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
saistitaja dokumentacijas dala.

3. VINRP/94/0280 Be-Complex Bela-pharm - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums injekcijam ciikam, kakiem, GmbH&Co.KG, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
lapsam, liellopiem, suniem, fidelém, Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
zirgiem veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
Be-Complex atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
solution for injection for pigs, cats, veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
foxes, cattle, dogs, minks, horses ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.

726/2004.




V/NRP/02/1496

Biocatalin

$kidums injekcijam aitam, ciikam,
kakiem, liellopiem, suniem, trusiem,
zirgiem

Biocatalin

solution for injection for sheep, pigs,
cats, cattle, dogs, rabbits, horses

Fatro S.p.A., Italija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
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/21/0001 Bravoxin Intervet DE/V/0289/001/A/006 F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam aitam, liellopiem International B.V., Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
Bravoxin Niderlande parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
suspension for injection for sheep, cattle arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona
V/MRP/17/0029 Butomidor VetViva Richter AT/V/0005/001/A/012 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Butomidor veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
10 mg/ml solution for injection for cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs, horses veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
V/MRP/10/0020 Covexin 10 Zoetis Belgium DE/V/0283/001/A/031 F.ILf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam aitam, liellopiem S.A., Belgija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
Covexin 10 AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
suspension for injection for sheep, cattle saistitaja dokumentacijas dala
V/DCP/12/0065 Dectomax Zoetis Belgium IE/V/0260/001/A/029 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml $kidums injekcijam aitam, S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
clikam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
Dectomax veidnu 9.0 versiju, t.i., blitiska QRD veidnu
10 mg/ml solution for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
sheep, pigs, cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium ES/V/0352/001/A/008 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

$kidums injekcijam liellopiem
Draxxin Plus
solution for injection for cattle

SA., Belgija

Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
saistitaja dokumentacijas dala.




10. V/SRP/23/0016 Fordexin LIVISTO Intl, S.L., | 1E/\VV/0390/1/A/004 G.1.2.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2 mg/ml $kidums injekcijam ctkam, Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem, kazam, liellopiem, suniem, Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
zirgiem lietosanas instrukcija patentbrivam/hibridzalém péc
Fordexin tadu pasu izmainu noveértésanas atsauces zalem. Tadu
2 mg/ml solution for injection for pigs, izmainu ievie$ana, kuram nepiecie$ams papildu
cats, goats, cattle, dogs, horses pamatojums ar jauniem, registracijas apliecibas

Tpasnieka iesniegtiem papildu datiem (piem&ram, par
salidzinamibu). Pievieno mérksugu — kazas.

11. | VINRP/03/1587 Frontline Combo Spot-on Cats Boehringer FRIVIXxxx/\WS/147 F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas kakiem, Ingelheim Animal Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
majas seskiem Health France SCS, parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Frontline Combo Spot-on Cats Francija $a koda limen, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
Spot_on Solutlon for CatS, ferrets nOVértéjamO lZmalr,lu klaSIﬁkﬁCUu 6.un7. punktﬁ

aprakstitas izmainas - harmonizg galaprodukta
specifikacijas parametrus.

F.Il.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona.

12. | VINRP/24/0030 Frontline Combo Spot-on Dog L Boehringer FRIV/xxxx/\WS/147 F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas suni 20-40 Ingelheim Animal Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
kg Health France SCS, parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Frontline Combo Spot-on Dog L Francija $a koda Iimen, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
spot-on solution for dogs 20-40 kg novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta

aprakstitas izmainas.

F.I1.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobeZojumu
diapazona.

13. | VINRP/24/0029 Frontline Combo Spot-on Dog M Boehringer FRIV/xxxx/\WS/147 F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

Skidums pilinasanai uz adas suni 10-20
kg

Frontline Combo Spot-on Dog M
spot-on solution for dogs 10-20 kg

Ingelheim Animal
Health France SCS,
Francija

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
$a koda Iimen, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novértgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas - harmonizé galaprodukta
specifikacijas parametrus.

F.I1.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu diapazona
- maina galaprodukta specifikacijas parametra tidens
saturs robezas (harmoniz€ galaprodukta s€rijas izlaides
parametrus).




14. V/NRP/03/1586 Frontline Combo Spot-on Dog S Boehringer FR/VIXxxx/\WS/147 F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas z 10kg)iem Ingelheim Animal Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
Frontline Combo Spot-on Dog S Health France SCS, parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
spot-on solution for dogs (under 10kg) Francija izmainas $3a koda limeni, pieméram, CMDv

pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas - harmonizg
galaprodukta specifikacijas parametrus;

F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona.

15. VINRP/24/0031 Frontline Combo Spot-on Dog XL Boehringer FR/IVIXxXxx/\WS/147 F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suni virs 40 | Ingelheim Animal Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
kg Health France SCS, parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Frontline Combo Spot-on Dog XL Francija izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv
spot-on solution for dogs over 40 kg pamatnostadnu par novértéjamo izmainu klasifikaciju

6. un 7. punkta aprakstitas izmainas - harmonizg
galaprodukta specifikacijas parametrus.

F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobeZzojumu
diapazona.

16. V/MRP/11/0068 Genestran aniMedica GmbH, IE/V/0228/001/A/017 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
75 ng/ml skidums injekcijam ctkam, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Genestran veidnu 9.0 versiju, t.i., blitiska QRD veidnu
75 pg/ml solution for injection for pigs, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cattle, horses veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
17. | VINRP/01/1378 Metabolase Fatro S.p.A., Italija | - G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

$kidums injekcijam aitam, bifeliem,
cukam, kakiem, kazam, liellopiem,
suniem, trusiem, zirgiem

Metabolase

solution for injection for sheep, buffalo,
pigs, cats, goats, cattle, dogs, rabbits,
horses

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




18. | V/IMRP/21/0020 MULTIMIN Warburton IE/V/0322/001/A/011 G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums injekcijam liellopiem Technology FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
MULTIMIN Limited, Irija Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
solution for injection for cattle lietosanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliiskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem
19. | VINRP/05/1634 Nobilis Salenvac T Intervet IT/VIXxxx/WS/024 F.la.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam vistam International B.V., RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
Nobilis Salenvac T Niderlande izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta

suspension for injection for chickens

razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.l.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai atskirigas kimiski iegiitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razoSana, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu;

F.Ib.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas akttvas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana);

F.Ib.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procedira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana);

F.1.b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. [zmainas aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas




procedira. Citas izmainas aktivas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana);

F.l.a.4.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa veikto
testu vai pieme&roto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda liment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILb.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Razo$anas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaram
zalém vai saistiba ar sarezgita razoSanas procesa
razotam zalu formam notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli
un sekundaro pakosanu;

F.ILb.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta s@rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) izmainas.
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu apjoms
palielinas/samazinas bez procesa izmainam
(pieméram, linijas divkarSosana);

F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Nelielas izmainas razosanas procesa;
F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Razosana. Galaprodukta importetaja,
s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
testéSanas izmainas. Vietas, kur notiek
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
s€rijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienosana
un kada no $aja vieta izmantotajam teste€Sanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode

20.

VIMRP/12/0064

Ovarelin
50 pg/ml skidums injekcijam liellopiem
Ovarelin
50 pg/ml solution for injection for cattle

Ceva Sante
Animale, Francija

IE/V/0598/001/A/017

G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




21. V/INRP/96/0405 Pyanosid Solution Bela-pharm - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums injekcijam cikam, kakiem, lopi | GmbH&Co0.KG, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
(teli)iem, suniem Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Pyanosid Solution veidnu 9.0 versiju, t.i., btiska QRD veidnu
solution for injection for pigs, cats, cattle atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
(calf), dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

22. V/NRP/01/1396 Shotapen Virbac S.A., - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam cikam, kakiem, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Shotapen veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu
suspension for injection for pigs, cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cattle, dogs, horses veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

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

23. V/DCP/15/0034 Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml | VetViva Richter DE/V/0159/001/A/007 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums injekcijam ciikam, liellopiem, GmbH, Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
solution for injection for pigs, cattle, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs, horses veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
24. | V/DCP/20/0042 STENOROL CRYPTO Huvepharma NV, DE/V/0329/001/A/002 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

0.50 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
lopi (teli)iem

STENOROL CRYPTO

0.50 mg/ml solution for oral use for
cattle (calf)

Belgija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t.i., blitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




