Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (17.12.2024.-27.01.2025)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Yetermaro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlauj\%/l;éltl:etajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. V/MRP/21/0071 Alfaxan Multidose Zoetis Belgium IE/V/0591/1/A/010 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml skidums injekcijam kakiem, S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Alfaxan Multidose standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
10 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
2. VINRP/03/1574 Aurizon Vetoquinol S.A., - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
ausu pilieni, suspensija suniem Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Aurizon Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
ear drops, suspension for dogs standartformas 9.0 standartformas, t.i., batiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
3. V/DCP/16/0028 Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels suniem Norbrook IE/V/0558/1/A/007 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel for dogs Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
(Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Irija standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
4. VINRP/00/1234 Canigen CHPPI/LR liofilizats un Virbac S.A., DE/V/xxxx/WS/162 F.V.b.1.c KVALITATES IZMAINAS. Izmainas
suspensija suspensijas injekcijam Francija registracijas aplieciba citu normativo procediru
pagatavoSanai suniem rezultata. Kvalitates dokumentacijas saskanosana.
Canigen CHPPI/LR lyophilisate and Kvalitates dokumentacijas saskano$ana tadiem
suspension for suspension for injection pasiem tikai nacionali registrétiem preparatiem un/vai
for dogs tadiem pasiem SA/DC procediira registrétiem
preparatiem, kuri pieder tam pasam registracijas
apliecibas Tpasniekam, kur§ nepiedalas ieprieks
savienibas interes€s veikta parskatiSanas procediira
vai zalu apraksta saskanosanas procediira;
F.ILb.3.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RaZzos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp




galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. RaZoSanas procesa nozimigas izmainas, kas
var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu;

F.ILd.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé€Sanas
procediras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana);
F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. [zmainas
arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
diapazona;

F.ILf.1.a.5. KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Stabilitate. Galaprodukta deriguma
termina vai uzglabasanas apstaklu izmainas.
Galaprodukta deriguma termina pagarinasana.
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu deriguma
termina pagarinaSana saskana ar apstiprinato
stabilitates protokolu.

V/MRP/07/1685

Cepetor 1 mg/ml skidums injekcijam
suniem un kakiem

Cepetor 1 mg/ml solution for injection
for dogs and cats

CP-Pharma
Handelsgesellschaft
GmbH, Vacija

DE/V/0116/001/A/007/G

F.ILf.1.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta vai
izmainas

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

V/DCP/21/0013

Cepralock

2.6 g suspensija ievadiSanai tesment
liellopiem

Cepralock

2.6 g intramammary suspension for cattle

Intervet
International B.V.,
Niderlande

NL/V/0345/001/A/004

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.




7. V/DCP/11/0014 Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspensija Ceva Sante FR/V/0218/001/A/018 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
injekcijam liellopiem, ctikam Animale, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspension for Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
injection for cattle, pigs standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD

standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004

8. VINRP/00/1230 Cortizeme Virbac S.A., FR/IVIXxxx/\WS/184 F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
uz adas lietojama suspensija kakiem, Francija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
suniem parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Izmainas
Cortizeme arpus apstiprinato specifikaciju ierobeZzojumu
cutaneous suspension for cats, dogs diapazona.

9. VINRP/02/1453 Domitor Vet Orion Corporation, | - Il - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, Somija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Domitor Vet standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
1 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba

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

10. | V/DCP/15/0043 Effipro Duo 100 mg/120 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/006/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinaSanai uz adas loti liela FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma kakiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Effipro Duo 100 mg/120 mg standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
spot-on solution for very large cats standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

11. | V/DCP/15/0029 Effipro Duo 134 mg/40 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/005/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

$kidums pilinasanai uz adas vidgja
auguma suniem

Effipro Duo 134 mg/40 mg
spot-on solution for medium dogs

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.




12. | V/DCP/15/0030 Effipro Duo 268 mg/80 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/005/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums pilinasanai uz adas liela auguma FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Effipro Duo 268 mg/80 mg standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
spot-on solution for large dogs standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

13. | V/DCP/15/0031 Effipro Duo 402 mg/120 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/005/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinaSanai uz adas loti liela FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Effipro Duo 402 mg/120 mg standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
spot-on solution for very large dogs standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

14, VV/DCP/15/0042 Effipro Duo 50 mg/60 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/006/G II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinaSanai uz adas kakiem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Effipro Duo 50 mg/60 mg Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
spot-on solution for cats standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD

standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

15. | V/DCP/15/0028 Effipro Duo 67 mg/20 mg VIRBAC, Francija | FR/V/0402/A/005/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinasanai uz adas maza FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Effipro Duo 67 mg/20 mg standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
spot-on solution for small dogs standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

16. V/DCP/08/1617 Enroxil Flavour 15 mg tabletes kakiem, | KRKA, d.d., Novo | IE/V/0423/001-003/A/021 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

suniem
Enroxil Flavour 15 mg tablets for cats,
dogs

mesto, Slovénija

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




17.

V/DCP/08/1618

Enroxil Flavour 50 mg tabletes suniem
Enroxil Flavour 50 mg tablets for dogs

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IE/V/0423/001-003/A/021

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

18.

V/DCP/08/1619

Enroxil Flavour 150 mg tabletes suniem
Enroxil Flavour 150 mg tablets for dogs

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IE/V/0423/001-003/A/021

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

19.

V/MRP/08/1589

Enterisol lleitis

liofilizats suspensijas injekcijam
pagatavoSanai cikam

Enterisol lleitis

lyophilisate for suspension for injection
for pigs

Boehringer
Ingelheim
Vetmedica GmbH,
Vacija

DE/V/0236/A/038/G

F.III.1.b.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 TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo vielu/izejmaterialu
/reagentu/starpproduktu vai paligvielu.
Jauns/atjauninats sertifikats no jau apstiprinata/jauna
razotdja, kas izmanto cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
materialus, kuriem nepiecieSams riska novertejums
attieciba uz iesp&jamu nejauso faktoru piesarnojumu;
F.II1.1.b.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 TSE atbilstibas
sertifikats saistiba ar aktivo vielu/izejmaterialu/
reagentu/starpproduktu vai paligvielu.
Jauns/atjauninats sertifikats no jau apstiprinata/jauna
razotaja, kas izmanto cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
materialus, kuriem nepieciesams riska novertgjums
attieciba uz iesp&jamu nejauso faktoru piesarnojumu




20. V//DCP/13/0008 Eprizero Norbrook IE/V/0543/001/A/009 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml $kidums uzlie$anai uz muguras | Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Eprizero Irija standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
5 mg/ml pour-on solution for cattle standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
21. | VINRP/00/1059 ERYSIN SINGLE SHOT Bioveta, a.s., Cehija | - F.la.2.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
emulsija injekcijam cikam RazoSana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
ERYSIN SINGLE SHOT Aktivas vielas razoSanas procesa biitiskas izmainas,
emulsion for injection for pigs kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu
22. V/MRP/18/0057 Frontline Tri-Act Boehringer FR/V/0266/001-005/A/025/G | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums pilinasanai uz adas supiem 2-5 Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kg Health France SCS Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Frontline Tri-Act , Francija standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
spot-on solution for dogs 2-5 kg standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;
G.L4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietosanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem
23. | VIMRP/18/0059 Frontline Tri-Act Boehringer FR/V/0266/001-005/A/025/G | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

Skidums pilinasanai uz adas suniem 10-
20 kg

Frontline Tri-Act

spot-on solution for dogs 10-20 kg

Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

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

G.14. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem




24.

V/MRP/18/0060

Frontline Tri-Act

$kidums pilinasanai uz adas suniem 20-
40 kg

Frontline Tri-Act

spot-on solution for dogs 20-40 kg

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

FR/V/0266/001-005/A/025/G

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

G.1.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem

25.

V/MRP/18/0061

Frontline Tri-Act

$kidums pilinasanai uz adas suniem 40 —
60 kg

Frontline Tri-Act

spot-on solution for dogs 40 — 60 kg

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

FR/V/0266/001-005/A/025/G

G.I1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004,;

G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&juma teksta vai
lietosanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kliniskiem vai farmakovigilances
datiem

26.

V/MRP/18/0058

Frontline Tri-Act

$kidums pilinaSanai uz adas suniem 5-10
kg

Frontline Tri-Act

spot-on solution for dogs 5-10 kg

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

FR/V/0266/001-005/A/025/G

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

G.14. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
lietoSanas instrukcija saistiba ar jauniem kvalitates,
prekliniskiem, kltniskiem vai farmakovigilances
datiem




27. | V/IDCP/08/1601 Gallimune Se+St Boehringer DE/V/0282/001/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
ellas - adens emulsija injekcijam vistam | Ingelheim Animal FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Gallimune Se+St Health France SCS, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
water in oil emulsion for injection for Francija standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
chickens standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
28. | VIMRP/18/0034 HIPRAGUMBORO GM97 liofilizats Laboratorios Hipra | FR/V/0352/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensijas iekSkigai lietoSanai S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavos$anai vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
HIPRAGUMBORO GMZ97 lyophilisate standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
for oral suspension for chickens standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
29. V/MRP/16/0012 HuveGuard NB suspensija iekskigi Huvepharma NV, NL/V/0207/001/A/014 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
lietojamas suspensijas pagatavosanai Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
HuveGuard NB suspension for oral standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD
suspension for chickens standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
30. V/DCP/22/0014 Ketexx Alfasan Nederland | FR/V/0435/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam BV, Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ketexx Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
100 mg/ml solution for injection standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
31. V/NRP/01/1403 Ketofen 10% Ceva Sante - Il - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

100 mg/ml skidums injekcijam cikam,
liellopiem, zirgiem

Ketofen 10%

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

Animale,, Francija

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




32. | V/DCP/15/0006 Mitex VetViva Richter AT/V/0014/001/A/010 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
ausu pilieni un uz adas lietojama GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suspensija suniem un kakiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Mitex standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
ear drops and cutaneous suspension for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
dogs and cats 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
33. | V/DCP/20/0046 Nextmune Ceva-Phylaxia Co. | ES/V/0337/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
koncentrats un $kidinatajs suspensijas Ltd., Ungarija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Nextmune standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
concentrate and solvent for suspension standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
for injection for chickens 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
34. | VINRP/95/0165 Nobilis Ma5 + Clone 30 Intervet NL/V/xxxx/\WS/084 F.1b.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai
pagatavosSanai/lietoSanai dzeramaja Gident | Niderlande aktivas vielas razoSanas procesa izmantota

vistam

Nobilis Ma5 + Clone 30
lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
chickens

izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procedira. Citas izmainas akttvas vielas vai
izejmateriala/starpprodukta test€Sanas procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana);

F.La.4.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa veikto
testu vai pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $a koda ITmen1, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértéjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana);
F.La.2.z KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoS$ana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Citas izmainas §a koda Iiment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.l.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoSana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;




F.ILf.1.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Citas izmainas $a
koda Iiment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas

35. | VIMRP/22/0003 Nobivac Pi Intervet DE/V/0286/001/A/017 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un §kidinatajs suspensijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavoSanai suniem Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Nobivac Pi standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
lyophilisate and solvent for suspension standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
for injection for dogs 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba

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

36. V/DCP/18/0063 Noroclav Norbrook IE/V/0536/1/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija ievadiSanai tesmeni lakt€josas | Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
govim (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Noroclav Irija standartformas 9.0 standartformas, t. i., batiska QRD
intramammary suspension for lactating standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
Cows 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

37. V/I/NRP/96/0443 Noroclox DC Norbrook - 11 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
500 mg suspensija ievadi$anai tesmenT Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
govim (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Noroclox DC Irija standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
500 mg intramammary suspension for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
cows 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
38. | V/NRP/96/0389 Oestrophan inj. ad us. vet. Bioveta, a.s., Cehija | - F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

0.25 mg/ml $kidums injekcijam govim,
keévem, sivenmateém

Oestrophan inj. ad us. vet.

0.25 mg/ml solution for injection for
COWS, mares, SOWs

RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto
testu vai piemeroto ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda ITmen1, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas - pievieno jaunu
starpprocesu kontroles parametru.

F.ILb.3.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. RaZo8anas procesa nozimigas izmainas, kas
var btiski ietekm@t zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.




39. VINRP/03/1565 Orbeseal Zoetis Belgium FRIVIxxxx/\WS/171 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni S.A., Belgija Citas aktivas vielas izmainas. Bitiskas izmainas
liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Orbeseal saistitaja dokumentacijas dala.

2.6 g intramammary suspension for cattle

40. | V/IDCP/17/0021 Repose vet 500 mg/ml §kidums Le Vet Beheer NL/V/0320/001/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
injekcijam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Repose vet 500 mg/ml solution for Zalu informacijas vienreiz&ja saskano$ana ar QRD
injection standartformas 9.0 standartformas, t. i., biitiska QRD

standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004

41. V/DCP/13/0004 Unistrain PRRS Laboratorios Hipra | 1E/V/0287/001/A/10 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

liofilizats un $kidinatajs suspensijas
injekcijam pagatavosanai cikam
Unistrain PRRS

lyophilisate and solvent for suspension
for injection for pigs

S.A., Spanija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.0 standartformas, t. i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004




