Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (10.10.2024.-07.11.2024)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. - Lo Veterinaro zilu nosaukums, zilu tirdzniecibas Izmainu procediiras S -
tirdzniecibas . ’ - ’ . o numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k . stiprums, forma un mérksuga (-as) atlaujas turetajs,
atlaujas numurs ’ ’
: valsts
1 2 3 4 5 6

1. V/DCP/14/0018 Amdocyl Dopharma Research NL/V/0179/001/A/005 G.I.15.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
697 mg/g pulveris iekskigai lictoSanai B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
ctkam, vistam zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&juma teksta vai
Amdocyl lietosanas instrukcija. Citas izmainas §a koda Iiment,
697 mg/g oral powder for pigs, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveért&jamo
chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

Pievieno papildus mark&juma tekstu un lietoSanas
instrukciju 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 Kg, 5 kg iepakojumiem.

2. V/DCP/21/0051 Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125 KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxx/AI299/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
mg mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
apvalkotas tabletes suni, kas smagaki galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
par 5 kg Nelielas izmainas raZzoS$anas procesa.
Mektix CHEWABLE 12,5 mg/125
mg
film-coated tablets for dogs weighing
at least 5 kg

3. V/DCP/21/0050 Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxx/AI299/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
apvalkotas tabletes kucéni, kas smagaki | mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
par 0,5 kg, maza auguma suniem galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Mektix CHEWABLE 2,5 mg/25 mg Nelielas izmainas raZzo$anas procesa
film-coated tablets for puppies
weighing at least 0.5 kg, small dogs

4. V/DCP/14/0066 Milprazon 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/Ixxxx/AI296/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Milprazon 12,5 mg/125 mg galaprodukta raZoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
tablets for dogs weighing at least 5 kg Nelielas izmainas raZzoSanas procesa

5. V/DCP/14/0065 Milprazon 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/Ixxxx/AI296/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes kuceni, kas smagaki par 0,5 kg, | mesto, Slovénija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
maza auguma suniem galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Milprazon 2,5 mg/25 mg Nelielas izmainas raZzo$anas procesa
tablets for puppies weighing at least 0.5
kg, small dogs

6. V/DCP/21/0053 Milprazon CHEWABLE 12,5 KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxx/AI299/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
mg/125 mg mesto, Slovénija RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
apvalkotas tabletes suni, kas smagaki galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
par 5 kg Nelielas izmainas raZzoSanas procesa
Milprazon CHEWABLE 125




mg/125 mg
film-coated tablets for dogs weighing
at least 5 kg

7. V/DCP/21/0052 Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 KRKA, d.d., Novo IE/V/xxxx/AI299/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
mg mesto, Slovénija RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
apvalkotas tabletes kuceni, kas smagaki galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
par 0,5 kg, maza auguma suniem Nelielas izmainas razoSanas procesa
Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25
mg
film-coated tablets for puppies
weighing at least 0.5 kg, small dogs
8. V/NRP/96/0314 Oxytocin 10 1.E./ ml Bela-pharm - F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
$kidums injekcijam aitam, ciikam, GmbH&Co.KG, CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
govim, kakiem, kazam, suniem, Vacija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
zirgiem Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
Oxytocin 10 L.E./ ml saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
solution for injection for sheep, pigs, procesa izmantoto izejmaterialu/ reagentu /starpproduktu
cows, cats, goats, dogs, horses vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas $2 koda ltmen1, piem&ram,
CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas
9. V/DCP/21/0046 Stromease DOMES PHARMA, | NL/V/XXXX/WS/075 G.I.19. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 mg/ml acu pilieni, Skidums kakiem, | Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS
suniem IZMAINAS.Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
Stromease lietoSanas instrukcijas teksta ar mérki ieviest Tirdzniecibas
25 mg/ml eye drops, solution for cats, atlaujas turétdja signalu parvaldibas procesa iznakumu
dogs saskana ar Regulas (ES) 2019/6 81(2). pantu
10. | V/DCP/20/0023 Tulieve Norbrook DE/V/0322/001/A/008/G F.1.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

100 mg/ml $kidums injekcijam aitam,
cukam, liellopiem

Tulieve

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

Laboratories (Ireland)
Limited, Trija

Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
test€Sanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ieviesana,
pamatojoties uz reallaika datiem

F.ILa.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala




