Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (27.03.2025-23.04.2025.)

Veterinaro zalu Veterinaro zalu : =
Nr. - Lo Veterinaro zilu nosaukums, zilu tirdzniecibas Izmainu procediiras S -
tirdzniecibas . ’ - ’ . s 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/15/0037 Ataxxa 1250 mg/250 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/012 | F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums pilinasanai uz adas suniem no | mesto, Slovénija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
10 kg lidz 25 kg galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 1250 mg/250 mg Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
spot-on solution for dogs over 10 kg up izmainas (ja piem&rojams).
to 25 kg

2. V/DCP/15/0035 Ataxxa 200 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/012 | F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinaSanai uz adas suniem mesto, Slovénija RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
lidz 4 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 200 mg/40 mg Starpprodukta vai nefas@ta produkta uzglabasanas laika
spot-on solution for dogs up to 4 kg izmainas (ja piemérojams).

3. V/DCP/15/0038 Ataxxa 2000 mg/400 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/012 | F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinaSanai uz adas suniem mesto, Slovénija RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
virs 25 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 2000 mg/400 mg Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
spot-on solution for dogs over 25 kg izmainas (ja piemérojams)..

4. V/DCP/15/0036 Ataxxa 500 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo IE/V/0439/001-004/A/012 | F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums pilinasanai uz adas suniem no | mesto, Slovénija Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
4 kg lidz 10 kg galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Ataxxa 500 mg/100 mg Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
spot-on solution for dogs over 4 kg up izmainas (ja piem&rojams).
to 10 kg

5. V/MRP/23/0068 Buprelab Labiana Life ES/V/0430/001/A/001 G.I.17.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.3 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, | Sciences S.A., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Ar
suniem Spanija MRP/SRP procediiram saistitas izmainas. Zalu
Buprelab informacijas pielagoSana sakotngji iesaistitajas dalibvalstis
0.3 mg/ml solution for injection for péc SRP.
cats, dogs

6. VINRP/96/0293 Canaural Dechra Veterinary IE/V/xxxx/WS/127 F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
ausu pilieni, suspensija kakiem, suniem | Products A/S, Danija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé€Sanas
Canaural procediras izmainas. Citas izmainas test€Sanas procedira
ear drops, suspension for cats, dogs (tostarp aizstasana vai pievienoSana).




V/DCP/16/0004

Caremast vet

600 mg suspensija ievadiSanai tesmeni
laktgjosam govim

Caremast vet

600 mg intramammary suspension for
lactating cows

Vetcare Oy, Somija

F1/v/0110/001/A/016

F.La.1.zKVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas
vietu, ja tadas ir) izmainas, ja apstiprinatajai
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.

V/DCP/19/0025

Clindabactin 55 mg koslajamas
tabletes suniem un kakiem
Clindabactin 55 mg chewable tablets
for dogs and cats

Dechra Regulatory
B.V., Niderlande

NL/V/0317/001-
003/A/002/G

F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
dalai galaprodukta razoSanas procesa vai visam
galaprodukta razoSanas procesam - Citas izmainas $a koda
Iimeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas raZzoS$anas procesa.

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemérojams).

V/DCP/19/0026

Clindabactin 220 mg ko§lajamas
tabletes suniem

Clindabactin 220 mg chewable tablets
for dogs

Dechra Regulatory
B.V., Niderlande

NL/V/0317/001-
003/A/002/G

F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. RazoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
dalai galaprodukta razoSanas procesa vai visam
galaprodukta razoSanas procesam - Citas izmainas $a koda
[iment, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razoSanas procesa.

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemerojams).




10.

V/DCP/19/0027

Clindabactin 440 mg koslajamas
tabletes suniem

Clindabactin 440 mg chewable tablets
for dogs

Dechra Regulatory
B.V., Niderlande

NL/V/0317/001-
003/A/002/G

F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
dalai galaprodukta razoSanas procesa vai visam
galaprodukta razoSanas procesam - Citas izmainas $a koda
Itment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razo$anas procesa.

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemérojams).

11.

VV/DCP/18/0006

Elivex

5 mg/ml $kidums uzlieSanai uz
muguras liellopiem

Elivex

5 mg/ml pour-on solution for cattle

LIVISTO Intl, S.L.,
Spanija

FR/V/0313/001/A/003/G

F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
atkartotas test€Sanas perioda/uzglabasanas perioda
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.

F.I.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas uzglabasanas nosacTjumu izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai ir pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartotas
testéSanas periodu. Aktivas vielas/atsauces standarta
uzglabasanas apstaklu izmainas.

12.

V/DCP/13/0032

Enrox Max

100 mg/ml skidums injekcijam ciikam,
liellopiem

Enrox Max

100 mg/ml solution for injection for
pigs, cattle

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

AT/V/0010/001/A/010/G

F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razoSanas procesa;

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemerojams).

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazosSana. Galaprodukta raZo$anas procesa veikto testu vai
pieméroto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
Itmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




13.

V/DCP/20/0052

Lodisure

1 mg tabletes kakiem
Lodisure

1 mg tablets for cats

Dechra Regulatory
B.V., Niderlande

NL/V/0339/001/A/002/G

F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSana izmantota starpprodukta izmainas.
Citas izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas.

F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemerojams).

14.

V/NRP/02/1476

Synulox RTU

suspensija injekcijam cikam, kakiem,
liellopiem, suniem

Synulox RTU

suspension for injection for pigs, cats,
cattle, dogs

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

ES/V/Ixxxx/WS/053

F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski
razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razosanas
darbiba(-as), iznemot s@rijas izlaidi, serijas kontroli un
sekundaro pako$anu.

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 pedgjos posmos tiek lietots idens un
netiek apgalvots, ka materials nesatur endotoksinus.

15.

V/DCP/18/0004

Ubroseal blue Dry Cow

2.6 g suspensija ievadiSanai tesmeni
liellopiem

Ubroseal blue Dry Cow

2.6 g intramammary suspension for
cattle

Univet Ltd., Irija

IE/V/0437/001/A/011

F.ILe.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Trauka noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara
iepakojuma izmainas. Citas izmainas $a koda Itment,
piemeram, CMDv pamatnostadnu par novért€jamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




