Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (27.01.2025-26.02.2025.)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. - Lo Veterinaro zilu nosaukums, zilu tirdzniecibas Izmainu procediiras S -
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. VINRP/99/0979 Ampiclox LC Zoetis Belgium S.A., | DE/V/xxxx/WS/190 2 x F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija ievadisanai tesmeni govim Belgija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Ampiclox LC Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
intramammary suspension for cows 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 limena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.

2. V/DCP/20/0040 Avishield IBD Plus GENERA Inc., NL/V/0311/001/A/005 F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats lietoSanai dzeramaja ident Horvatija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
vistam galaprodukta razoSana izmantota starpprodukta izmainas.
Avishield IBD Plus Citas izmainas $a koda ItTmeni, piem&ram, CMDv
lyophilisate for use in drinking water pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6.
for chickens un 7. punkta aprakstitas izmainas

3. VINRP/14/0004 C-B-Gluconat 24% plus 6% Bela-pharm F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums infuzijam aitam, ctkam, GmbH&Co.KG, Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
kazam, liellopiem, zirgiem Vacija galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
C-B-Gluconat 24% plus 6% Starpprodukta vai nefasgta produkta uzglabasanas laika
solution for infusion for sheep, pigs, izmainas (ja piem&rojams).
goats, cattle, horses F.ILb.3.i KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas sterila galaprodukta razoSanas procesa
p&c primaras pakoSanas posma.

4. V/MRP/11/0037 Clavaseptin 250 mg Vetoquinol S.A., FR/VIxxxx/WS/181 F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
aromatizetas tabletes suniem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Clavaseptin 250 mg atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
palatable tablets for dogs 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..




V/MRP/11/0035 Clavaseptin 50 mg Vetoquinol S.A., FR/IVIxxxx/\WS/181 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
aromatiz&tas tabletes kakiem, suniem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Clavaseptin 50 mg atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
palatable tablets for cats, dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testeSanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinaSana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
V/MRP/11/0036 Clavaseptin 500 mg Vetoquinol S.A.,, FR/V/xxxx/WS/181 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
aromatiz&tas tabletes suniem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Clavaseptin 500 mg atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
palatable tablets for dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
V/DCP/13/0006 Clavaseptin 62.5 mg Vetoquinol S.A., FRIV/xxxx/WS/181 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
aromatiz@tas tabletes kakiem, suniem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Clavaseptin 62.5 mg atkartotas test€Sanas perioda/uzglabasanas perioda
palatable tablets for cats, dogs izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Atkartotas test€Sanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.
V/DCP/22/0005 Clavaseptin 750 mg Vetoquinol S.A., FR/V/xxxx/WS/181 F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
tabletes suniem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Clavaseptin 750 mg atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
tablets for dogs 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.
V/DCP/22/0044 Cortotic VIRBAC, Francija NL/V/0370/001/A/001 F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

0.584 mg/ml ausu aerosols, skidums
suniem

Cortotic

0.584 mg/ml Ear spray, solution for
dogs

Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
(pamatotas ar reallaika datiem).




10. V/NRP/99/0981 Drontal Vetoquinol S.A., IE/V/xxxx/WS/091 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
230.20 mg/mg apvalkotas tabletes Francija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
kakiem galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
Drontal Nelielas izmainas razoSanas procesa;

230.20 mg/mg film-coated tablets for F.ILb.l.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

cats RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievienosana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu;
F.ll.a.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Apraksts un sastavs. Galaprodukta sastava (paligvielu)
izmainas. Citas izmainas zem §1 koda Iimena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija
par izmainam, kas janoverte, klasifikacijas detalam

11. VV/DCP/12/0026 Enrotron aniMedica GmbH, IE/V/xxxx/WS/116 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Vacija RazoSana. RazoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana
cukam, kazam, liellopiem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Enrotron Vieta, kur saistiba ar veterinaram zaleém (tostarp aseptiski
100 mg/ml solution for injection for razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
sheep, pigs, goats, cattle izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razoSanas

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

12. | V/IMRP/11/0068 Genestran aniMedica GmbH, IE/V/xxxx/WS/122 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

75 ng/ml skidums injekcijam ctkam, Vacija Razosana. RazoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana

liellopiem, zirgiem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.

Genestran Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski

75 pg/ml solution for injection for pigs, razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas

cattle, horses izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razosanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakosanu.

13. VINRP/95/0251 Hefrotrim Alivira Animal - IA 1. Maina tirdzniecibas atlaujas turétaju no Bremer

$kidums injekcijam ciikam, kakiem,
liellopiem, suniem, zirgiem
Hefrotrim

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

Health Limited, Irija

Pharma GmbH, Vacija uz Alivira Animal Health Limited,
Irija.




