Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (24.04.2025. - 27.05.2025.)
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1 2 3 4 5 6
1. V/DCP/20/0004 Amphen Huvepharma NV, NL/V/0264/001A/008 F.l.a.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
200 mg/g granulas licto$anai dzeramaja | Belgija Razos$ana. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tident cakam izmainas §a koda Iimen1, pieméram, CMDv pamatnostadnu
Amphen par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
200 mg/g granules for use in drinking aprakstitas izmainas.
water for pigs
2. \//DCP/18/0054 Arentor DC Univet Ltd., Irija IE/V/xxxx/AI310/G F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
250 mg suspensija ievadiSanai tesment Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
cietstavosam govim galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Arentor DC Starpprodukta vai nefas@ta produkta uzglabasanas laika
250 mg intramammary suspension for izmainas (ja piemé&rojams).
dry cows
3. V/DCP/22/0027 Bioestrovet Swine Vetoquinol S.A., FR/V/0439/001/A/004 F.La.2.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
0.0875 mg/ml skidums injekcijam Francija Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
cikam Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
Bioestrovet Swine pieejamibas dala.
0.0875 mg/ml solution for injection for
pigs
4. V/MRP/18/0018 Dermipred Ceva Sante Animale, | FR/V/xxxx/A/201/G F.II.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
10 mg tabletes suniem Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Dermipred Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
10 mg 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 atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem §1 koda Iimena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadliija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam.




VV/MRP/18/0019 Dermipred Ceva Sante Animale,, | FR/V/xxxx/A/201/G F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
20 mg tabletes suniem Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Dermipred Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
20 mg 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 $1 koda limena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janoverte, klasifikacijas detalam.
V/DCP/17/0030 Dophalin VETPHARMA ES/V/0242/001/A/007 F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
400 mg/g Pulveris lictoSanai dzeramaja | ANIMAL HEALTH, Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
tident cikam, vistam S.L, Spanija dalai galaprodukta razo$anas procesa vai visam
Dophalin galaprodukta razoSanas procesam - Citas izmainas $a koda
400 mg/g Powder for use in drinking Iimeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
water for pigs, chickens izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
V/DCP/24/0032 Dophasin Dopharma Research FR/\V/0477/001/A/002 FILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200000 IU/ml skidums injekcijam B.V. Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
aitam, ciikam, kazam, liellopiem , Niderlande uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
Dophasin termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
200000 1U/ml solution for injection for (pamatotas ar reallaika datiem).
sheep, pigs, goats, cattle
V/MRP/08/1604 EFICUR Laboratorios Hipra IE/V/0190/001/A/013/G F.ILb.3.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
50 mg/ml suspensija injekcijam cikam, | S.A., Spanija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
liellopiem galaprodukta razoSana izmantota starpprodukta izmainas.
EFICUR Citas izmainas $a koda ItTmeni, piem&ram, CMDv

50 mg/ml suspension for injection for
pigs, cattle

pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razos$ana. Galaprodukta razoSanas 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.




9. VV/DCP/14/0028 Indupart VETPHARMA ES/V/0203/A/006/G F.ILb.4.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
75 pg/ml skidums injekcijam ctkam, ANIMAL HEALTH, Razos$ana. Galaprodukta s€rijas lieluma (tostarp sérijas
liellopiem, zirgiem S.L, Spanija lieluma diapazonu) izmainas. Citas izmainas §a koda
Indupart Itment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
75 pg/ml solution for injection for pigs, izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;
cattle, horses F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana
saistiba ar dalu vai visu galaprodukta razoSanas procesu.
Vieta, kur saistiba ar veterinaram zaleém (tostarp aseptiski
razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razoSanas
darbiba(-as), iznemot s€rijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakosanu;
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);
F.ILd.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
$a koda ltmeni, pieméram, CMDv pamatnostadnu par
novertejamo izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta
aprakstitas izmainas.

10. | V/DCP/21/0012 Labiprofen Labiana Life ES/V/0388/001/A/005 F.ILf.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
150 mg/ml $kidums injekcijam cikam, | Sciences S.A., Stabilitate. Galaprodukta deriguma termina vai
liellopiem, zirgiem Spanija uzglabasanas apstaklu izmainas. Galaprodukta deriguma
Labiprofen termina pagarinasana. Tirdzniecibas iepakojuma
150 mg/ml solution for injection for (pamatotas ar reallaika datiem).
pigs, cattle, horses

11. | V/IDCP/12/0034 Procapen Injector aniMedica GmbH, DE/V/0126/002/A/029 F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

3 g suspensija ievadiSanai tesment Vacija Razosana. Razosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana

liellopiem saistiba ar dalu vai visu galaprodukta raZoSanas procesu.

Procapen Injector Vieta, kur saistiba ar veterinaram zalém (tostarp aseptiski

3 g intramammary suspension for cattle razotam zalém), iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes veterinaras zales, notiek kada(-as) razosanas
darbiba(-as), iznemot serijas izlaidi, s€rijas kontroli un
sekundaro pakoSanu.

12. | V/IMRP/08/1587 Ubrolexin Boehringer Ingelheim | 1E/V/0221/001/A/21 F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija ievadiSanai tesmeni Vetmedica GmbH, Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé€Sanas
liellopiem Vacija procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas procediira
Ubrolexin (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana).

intramammary suspension for cattle




13. VV/MRP/06/1668 Versiguard Rabies Zoetis Belgium S.A., | CZ/Vv/0100/001/A/036 F.ILb.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija injekcijam aitam, cikam, Belgija Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
kakiem, kazam, liellopiem, majas apjoma diapazonu) izmainas. Biologiskas/imunologiskas
sesks, suniem, zirgiem izcelsmes zalu apjoms palielinas/samazinas bez procesa
Versiguard Rabies izmainam (piem&ram, linijas divkarSoSana)
suspension for injection for sheep, pigs,
cats, goats, cattle, ferrets, dogs, horses

14. | V/IDCP/23/0023 Vominil VetViva Richter AT/V/0030/001/A/002 F.l.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem,
suniem

Vominil

10 mg/ml solution for injection for
cats, dogs

GmbH , Austrija

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 testéSanas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem.




