Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (17.12.2024.-27.01.2025.)

Veterinaro zalu

Veterinaro zalu

2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni
liellopiem

Cepralock

2.6 g intramammary suspension for
cattle

B.V., Niderlande

Nr. . L Veterinaro zalu nosaukums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras e L
K tirdzniecibas stiprums. forma un merksuga (_’as) atlauias turctais numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
P atlaujas numurs P ? {sug au 15,
’ valsts
1 2 3 4 5 6

1. V/MRP/08/1610 Altresyn 4 mg/ml §kidums iekskigai Ceva Sante Animale, | FR/V/xxxx/WS/172 F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
lieto$anai cukam Francija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
Altresyn 4 mg/ml solution for oral use procediiras izmainas. Citas izmainas testé$anas procediira
for pigs (tostarp aizstaSana vai pievienosana).

2. V/NRP/04/1631 Bimectin 18.7 mg/g pasta ickskigai Bimeda Animal IE/V/xxxx/WS/103 F.11.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
lietoSanai zirgiem Health Limited, Irija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Bimectin 18.7 mg/g paste for oral use galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
for horses Nelielas izmainas razoSanas procesa..

3. V/NRP/96/0318 Bimoxyl LA Bimeda Animal - F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, | Health Limited, Irija Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
cukam, liellopiem uzglabasanas apstak]u izmainas. Galaprodukta deriguma
Bimoxyl LA termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
150 mg/ml suspension for injection for (pamatotas ar reallaika datiem).
sheep, pigs, cattle

4. V/DCP/21/0013 Cepralock Intervet International | NL/V/0345/001/A/G F.I1.2.z KVALITATES IZMAINAS.

CEP/TSE/Monografijas. [zmainas, lai nodroSinatu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai. Citas izmainas zem $1 koda
limena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta
CMDv vadlinija par izmainu, kas janoveértg, klasifikacijas
detalam.

F.Lb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
razosSanas procesa izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
§a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.




5. VINRP/01/1372 Fatroximin Dry Cow 100/5 mg/ml Fatro S.p.A., Italija - 2 x F.IIl.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija ievadiSanai tesmeni CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
cietstavo$am govim Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Fatroximin Dry Cow 100/5 mg/ml Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitro$ana
intramammary suspension for dry cows saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats nesterilai
aktivajai vielai, kuru paredzg&ts izmantot sterilu zalu
sastava, ja sint€zes ped&jos posmos tiek lietots fidens un
netiek apgalvots, ka materials nesatur endotoksinus.
6. V/NRP/03/1587 Frontline Combo Spot-on Cats Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/175 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilina$anai uz adas kakiem, Animal Health Razo8ana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
majas seskiem France SCS, Francija galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Frontline Combo Spot-on Cats Nelielas izmainas raZo$anas procesa.
spot-on solution for cats, ferrets
7. VINRP/24/0030 Frontline Combo Spot-on Dog L Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/175 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas suniem Animal Health RazoSana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
Frontline Combo Spot-on Dog L France SCS, Francija galaprodukta raZoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
spot-on solution for dogs Nelielas izmainas raZoSanas procesa.
8. V/NRP/24/0029 Frontline Combo Spot-on Dog M Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/175 F.IL.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas suniem Animal Health RazoSana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
Frontline Combo Spot-on Dog M France SCS, Francija galaprodukta raZoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
spot-on solution for dogs Nelielas izmainas raZzoSanas procesa.
9. V/NRP/03/1586 Frontline Combo Spot-on Dog S Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/175 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilina$anai uz adas suniem Animal Health Razo8ana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
Frontline Combo Spot-on Dog S France SCS, Francija galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
spot-on solution for dogs (under 10kg) Nelielas izmainas raZzoSanas procesa.
10. | VINRP/24/0031 Frontline Combo Spot-on Dog XL Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/175 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
§kidums pilina$anai uz adas suniem Animal Health RazoSana. Galaprodukta razo$anas procesa, tostarp
Frontline Combo Spot-on Dog XL France SCS, Francija galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
spot-on solution for dogs Nelielas izmainas raZoSanas procesa.
11. | VINRP/98/0903 Frontline Spot-on Cat Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/176 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

50 mg skidums arigai lietoSanai kakiem
Frontline Spot-on Cat
50 mg solution for external use for cats

Animal Health
France SCS, Francija

RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razoSanas procesa .




12. V/NRP/98/0902 Frontline Spot-on Dog S; M; L; XL Boehringer Ingelheim | FR/V/xxxx/WS/176 IB F.Il.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums arigai lietoSanai suniem Animal Health Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Frontline Spot-on Dog S; M; L; XL France SCS, Francija galaprodukta raZoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
solution for external use for dogs Nelielas izmainas razo$anas procesa.

13. | VINRP/95/0251 Hefrotrim Bremer Pharma - F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums injekcijam ciikam, kakiem, GmbH, Vacija RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
liellopiem, suniem, zirgiem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Hefrotrim Vieta, kur saistiba ar veterinaram zaleém (tostarp aseptiski
solution for injection for pigs, cats, razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
cattle, dogs, horses izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) raZzoSanas

darbiba(-as), iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakosanu.

14, V/MRP/93/0152 Linco-Spectin 100 Zoetis Belgium S.A., | BE/V/0029/001/A/023 F.I1.b.2.b Citas testé$anas procediiras izmainas (tostarp
pulveris lietosanai ar dzeramo tdeni Belgija aizstasana vai pievienosana) saistiba ar aktivo vielu vai
ciikam, vistam izejmaterialu/starpproduktu.

Linco-Spectin 100
powder for use in drinking water for
pigs, chickens

15. | V/IMRP/20/0028 Milpro 12,5 mg/125 mg VIRBAC, Francija FRIVIxxxx/AI195/G 4 x F.IIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes suniem CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Milpro 12,5 mg/125 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
film-coated tablets for dogs Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana

saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilsto$as Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem $1 koda Iimena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.

16. V/MRP/20/0026 Milpro 16 mg/40 mg VIRBAC, Francija FRIVIxxxx/AI195/G 4 x F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.

apvalkotas tabletes kakiem
Milpro 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

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 razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem §1 koda [imena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadliija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam




17. VV/MRP/20/0027 Milpro 2,5 mg/ 25 mg VIRBAC, Francija FRIVIxxxx/AI195/G 4 x F.IMI.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes kucéniem, maza CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
auguma suniem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milpro 2,5 mg/ 25 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitro$ana
film-coated tablets for puppies, small saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
dogs procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilsto§as Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem $1 koda limena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam.
18. V/MRP/20/0025 Milpro 4 mg/10 mg VIRBAC, Francija FRIV/Ixxxx/AI195/G 4 x F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
apvalkotas tabletes maza auguma CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
kakiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milpro 4 mg/10 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
film-coated tablets for small cats saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem $1 koda limena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam.
19. | V/DCP/14/0016 Neoprinil pour-on VIRBAC, Francija FR/V/0255/001/A/014 F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
5 mg/ml §kidums uzlieSanai uz Razos$ana. [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
muguras liellopiem Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
Neoprinil pour-on pieejamibas dala.
5 mg/ml pour-on solution for cattle
20. | V/DCP/22/0049 Prasequine CP-Pharma NL/V/0368/001/A/001 F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
1 mg tabletes zirgiem Handelsgesellschaft Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
Prasequine GmbH, Vacija uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
1 mg tablets for horses termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
(pamatotas ar reallaika datiem).
21. | VIMRP/13/0035 Prid Delta Ceva Sante Animale, | FR/V/215/001/A/022 F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

1.55 g intravaginala sisteéma liellopiem
Prid Delta

1.55 g vaginal delivery system for
cattle

Francija

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
§a koda Itment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.




22. | VIMRP/98/0770 Synulox LC Zoetis Belgium S.A., | IE/V/0605/001/A/009/G F.La.1.zKVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija ievadiSanai tesment Belgija Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
lakt€josam govim izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
Synulox LC aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas
intramammary suspension for lactating vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
cows dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats. Citas izmainas §a koda liment,
piem@&ram, CMDv pamatnostadnu par noveért€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
2 x F.IIL.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
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 razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats tiek pievienots atbilstigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats nesterilai
aktivajai vielai, kuru paredzets izmantot sterilu zalu
sastava, ja sint€zes p&d&jos posmos tiek lietots idens un
netiek apgalvots, ka materials nesatur endotoksinus.

23. | V/DCP/20/0057 Suxibuzone Ecuphar 1.5 g granulas Ecuphar NV, Belgija | DE/V/0326/001/A/003/G G.I1.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
zirgiem, ponijiem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
Suxibuzone Ecuphar 1.5 g granules SA/SR procediiram saistitas izmainas. Zalu informacijas
for horses, ponies pielagosana sakotngji iesaistitajam dalibvalstim p&c SRP.

F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
(pamatotas ar reallaika datiem)

24. | VINRP/08/1583 Tolfine Vetoquinol S.A., IE/V/xxxx/WS/86 G.I.19. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg/ml $kidums injekcijam cukam, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Tolfine instrukcijas teksta ar mérki ieviest Tirdzniecibas atlaujas
40 mg/ml solution for injection for turétaja signalu parvaldibas procesa iznakumu saskana ar
pigs, cattle Regulas (ES) 2019/6 81(2). pantu

25. | V/DCP/22/0038 Tolfine Vetoquinol S.A., IE/V/xxxx/WS/86 G.1.19. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
80 mg/ml $kidums injekcijam Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto§anas
Tolfine instrukcijas teksta ar mérki ieviest Tirdzniecibas atlaujas

80 mg/ml solution for injection for
cattle

turetaja signalu parvaldibas procesa iznakumu saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 81(2). pantu




