Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (24.04.2025. - 27.05.2025.)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Veterinaro zilu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlauj\&/l;lzltx:etajs, ; >
1 2 3 4 5
1. V/MRP/11/0001 Alfaglandin C Alfasan Nederland | NL/V/0146/001/A/008/G
0.250 mg/ml $kidums injekcijam BV, Niderlande F.ILb.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liellopiem Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp
Alfaglandin C s€rijas apjoma diapazonu) izmainas. Izmainas
0.250 mg/ml solution for injection for attiecas uz visam citam kompleksa razoSanas procesa
cattle razotajam zalu formam;
F.ILb.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Razosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana saistiba ar dalu vai visu galaprodukta
razoSanas procesu. Vieta, kur saistiba ar veterinaram
zaleém (tostarp aseptiski razotam zalém), iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaras
zales, notiek kada(-as) razoSanas darbiba(-as),
iznemot serijas izlaidi, sérijas kontroli un sekundaro
pakosanu.
2. V/MRP/05/1635 Alizin Virbac S.A., IE/V/Ixxxx/WS/100
30 mg/ml §kidums injekcijam suniem Francija Il - G.I.19. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Alizin FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
30 mg/ml solution for injection for dogs Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai licto$anas
instrukcijas teksta ar mérki ieviest Tirdzniecibas
atlaujas turétaja signalu parvaldibas procesa
iznakumu saskana ar Regulas (ES) 2019/6 81(2).
pantu.
3. V/NRP/96/0466 Biomectin 1% Vetoquinol Biowet | CZ/V/xxxx/WS/008
10 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Sp. z 0.0., Polija II G.1.3.a AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
clikam, liellopiem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Biomectin 1% Izmainas zalu apraksta, mark&uma teksta vai
10 mg/ml solution for injection for lietosanas instrukcija, kuru mérkis ir ieviest
sheep, pigs, cattle procediras iznakumu vai kompetentas iestades vai
Agentiras ieteikumus par riska parvaldibas
pasakumiem farmakovigilances joma attieciba uz
veterinaram zalém. Tadu izmainu ievieSana, kuram
nepiecieSams papildu pamatojums ar registracijas
apliecibas ipasnieka iesniegtiem jauniem papildu
datiem.




V/DCP/12/0065 Dectomax Zoetis Belgium IE/V/xxxx/WS/111 F.11.b.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml $kidums injekcijam aitam, S.A., Belgija Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
ctukam, liellopiem galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
Dectomax izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa.

10 mg/ml solution for injection for F.ILb.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

sheep, pigs, cattle Razosana. Galaprodukta sérijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) izmainas. [zmainas
attiecas uz visam citam kompleksa razoSanas procesa
razotajam zalu formam;
F.IL.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas $a koda Itmen1, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;
F.IL.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas testéSanas
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).

V/DCP/13/0037 Deltanil VIRBAC, Francija | FR/V/0393/002/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml Uzlejams skidums aitam, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Deltanil standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
10 mg/ml Pour-on solution for sheep, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

V/NRP/15/0053 Dinolytic Zoetis Belgium - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
12.5 mg/ml §kidums injekcijam S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Dinolytic veidnu 9.1 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
12.5 mg/ml solution for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cattle veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.
V/DCP/09/0004 DOMOSEDAN GEL Orion Corporation, | IE/V/0218/1/A/015 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

7.6 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma
zirgiem

DOMOSEDAN GEL

7.6 mg/ml oromucosal gel for horses

Somija

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




8. V/DCP/19/0070 Doxycare Ecuphar NV, IE/V/0645/001-002/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
200 mg tabletes kakiem, suniem Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Doxycare Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
200 mg tablets for cats, dogs 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
9. V/DCP/19/0069 Doxycare Ecuphar NV, IE/V/0645/001-002/A/003 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg tabletes kakiem, suniem Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Doxycare Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
40 mg tablets for cats, dogs standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
10. | V/DCP/18/0006 Elivex LIVISTO Intl, S.L., | FR/V/0313/001/X/002/G G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
5 mg/ml Uzlejams Skidums aitam, Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kazam, liellopiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Elivex standartformas 9.0 standartformas, t.i., batiska QRD
5 mg/ml Pour-on solution for sheep, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
goats, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.;
LIII.1.a AKTIVAS (-O) VIELAS (-U), STIPRUMA,
ZALU FORMAS, IEVADISANAS VEIDA VAI
CILVEKA UZTURA IZMANTOJAMO MERKA
SUGU IZMAINAS. Citas izmainas, kas ir specifiskas
cilveku uztura izmantojamam dzivnieku sugam
lietojamam veterinaram zalém. Meérka sugu
pievienoSana.
11. VV/MRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer IE/V/0347/1/A/018 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

5 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras
aitam, galas un piena liellopiem, kazam
Eprinex Multi

5 mg/ml pour-on solution for sheep, beef
and dairy cattle, goats

Ingelheim Animal
Health France SCS
, Francija

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




12. V/DCP/12/0018 Euthasol vet. Le VetB.V., IE/V/0618/001/A/005 F.ILe.1.b.2. KVALITATES IZMAINAS.
400 mg/ml skidums injekcijam aitam, Niderlande Galaprodukts. Trauka noslégSanas sistéma.
grauzgjiem, kakiem, kazam, liellopiem, Galaprodukta primara iepakojuma izmainas. Trauka
suniem, truiem, tidelém, zirgiem veida izmainas vai jauna trauka pievienosana. Sterilas
Euthasol vet. zales un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
400 mg/ml solution for injection for
sheep, rodents, cats, goats, cattle, dogs,
rabbits, minks, horses
13. V/NRP/08/1593 Ezeepour Bimeda Animal - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
25 mg/ml uzlejams $kidums liellopiem Health Limited, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ezeepour Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
25 mg/ml pour-on solution for cattle 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
14, V/NRP/01/1370 Fatroximin 2,94 mg/g Fatro S.p.A., Italija | - Il - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
uz adas lietojams aerosols, skidums FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
aitam, ciikam, kakiem, kazam, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
liellopiem, suniem, trusiem, zirgiem standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
Fatroximin 2,94 mg/g standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
cutaneous spray, solution for sheep, pigs, 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
cats, goats, cattle, dogs, rabbits, horses saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
15. | V/IMRP/19/0029 Hiprabovis Somni/Lkt Laboratorios Hipra | 1E/\V//0186/A/006/G F.I1.d.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

emulsija injekcijam liellopiem
Hiprabovis Somni/Lkt
emulsion for injection for cattle

S.A., Spanija

Galaprodukta kontrole. Izmainas galaprodukta
test€8anas procedira. Biologiskas/imunologiskas
/iminhistokimiskas testa metodes vai metodes, kurai
tiek izmantots biologisks reagents, butiskas izmainas
vai aizstasana vai biologiskas izcelsmes atsauces
preparata, kas nav mingts apstiprinataja protokola,
nomaina;

F.La.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Razosana. [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razo$ana, kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu;

IB F.L.a.4.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva
viela. RazoSana. Aktivas vielas raZzoSanas procesa
veikto testu vai piemeroto ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas §a koda liment, piem&ram, CMDv




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

16. VINRP/01/1294 Indigest injectable Laboratorios Calier, | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml skidums injekcijam aitam, S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, kazam, liellopiem, suniem, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
zirgiem standartformas 9.0 standartformas, t.i., bitiska QRD
Indigest injectable standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
100 mg/ml solution for injection for 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
sheep, pigs, goats, cattle, dogs, horses saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
17. | V/DCP/15/0004 Ingelvac PRRSFLEX EU Boehringer IE/V/Ixxxx/AI304/G F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Ingelheim Galaprodukts. Razosana. Galaprodukta importétaja,
injekcijam pagatavosanai cikam Vetmedica GmbH, s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
Ingelvac PRRSFLEX EU Vacija test€Sanas izmainas. Vietas, kur notiek
Iyophilisate and solvent for suspension biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
for injection for pigs s€rijas kontrole/test€sana, aizstasana vai pievienosana
un kada no $aja vieta izmantotajam test€Sanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode
18. | V/DCP/18/0029 Insistor VetViva Richter NL/V/0235/001/A/004 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Insistor standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
10 mg/ml solution for injection for cats, standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
19. V/NRP/11/0066 LV Interflox Oral Interchemie - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums lieto$anai dzeramaja | Werken De Adelaar FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdent Eesti AS, lgaunija Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD
LV Interflox Oral standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
100 mg/ml solution for use in drinking standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
water 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
20. V/DCP/20/0049 Macrosyn Bimeda Animal FR/V/0418/001/A/006 F.La.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

100 mg/ml skidums injekcijam aitam,
ctukam, liellopiem

Macrosyn

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

Health Limited,
Irija

RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja ievieSana,
pamatojot ar AVPL.




21 V/DCP/12/0059 Marbonor Norbrook IE/V/0296/1/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam ctikam, Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Marbonor Irija standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
100 mg/ml solution for injection for pigs, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
cattle 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
22. | VINRP/02/1433 MY XOREN liofilizats un skidinatajs Bioveta, a.s., Cehija | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skiduma injekcijam pagatavoSanai FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
trusiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
MYXOREN lyophilisate and solvent for standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
solution for injection for rabbits 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
23. | VIMRP/05/1622 Nobilis Rhino CV Intervet FR/V/0151/001/A/011 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas International B.V., FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavoSanai vistam Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Nobilis Rhino CV standartformas 9.0 standartformas, t.i., batiska QRD
lyophilisate for oculonasal suspension standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
for chickens 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
24. | VINRP/02/1490 Otopet Therapy Fatro S.p.A., Italija | - Il - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
ausu pilieni, suspensija kakiem, suniem FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Otopet Therapy Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
ear drops, suspension for cats, dogs 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
25. | VINRP/01/1335 PESTORIN MORMY X Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/xxxx/WS/011 F.ILb.3.c KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

liofilizats un suspensija suspensijas
injekcijam pagatavosanai trusiem
PESTORIN MORMY X
lyophilisate and suspension for
suspension for injection for rabbits

RazosSana. Galaprodukta razoSanas procesa,tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
izmainas. Produkts ir biologiskas/imunologiskas
izcelsmes veterinaras zales, un izmainam ir
nepiecieSams salidzinamibas novertgjums




26. | VINRP/01/1335 PESTORIN MORMY X Bioveta, a.s., Cehija G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un suspensija suspensijas FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
injekcijam pagatavosanai trusiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
PESTORIN MORMY X standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
lyophilisate and suspension for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
suspension for injection for rabbits 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

27. | VINRP/96/0378 Porcilis Ery+Parvo Intervet DE/V/IXxxx/WS/177 F.la.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija injekcijam ctikam International B.V., RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
Porcilis Ery+Parvo Niderlande izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta

suspension for injection for pigs

razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata
razos$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.Ib.1.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Akftivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda ITmen1, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I1.d.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas §a koda Iiment, piemé&ram, CMDv
pamatnostadnu par noveértgjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.L.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RaZoSana. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Izmainas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegiitas vielas
izmanto8anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razosana, kas var bitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav saistita ar
protokolu




28. | V/DCP/20/0008 Prinocate 100 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums pilinasanai uz adas vidgja mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Prinocate 100 mg/25 mg standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
spot-on solution for medium dogs standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

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

29. | V/DCP/20/0009 Prinocate 250 mg/62,5 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma | mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Prinocate 250 mg/62,5 mg standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
spot-on solution for 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.

30. V//DCP/20/0007 Prinocate 40 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinaSanai uz adas maza mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Prinocate 40 mg/10 mg standartformas 9.0 standartformas, t.i., batiska QRD
spot-on solution for small dogs 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.

31. | V/DCP/20/0005 Prinocate 40 mg/4 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums pilinasanai uz adas maza mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
auguma kakiem, majas sesks Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Prinocate 40 mg/4 mg standartformas 9.0 standartformas, t.i., batiska QRD
spot-on solution for small cats, ferrets 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.

32. | V/DCP/20/0010 Prinocate 400 mg/100 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

$kidums pilinasanai uz adas loti liela
auguma suniem

Prinocate 400 mg/100 mg

spot-on solution for very large dogs

mesto, Slovénija

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.




33. | V/DCP/20/0006 Prinocate 80 mg/8 mg KRKA, d.d., Novo | IE/V/0392/001-006/A/007 II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
$kidums pilinasanai uz adas liela auguma | mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
kakiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Prinocate 80 mg/8 mg standartformas 9.0 standartformas, t.i., butiska QRD
spot-on solution for large cats standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)

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

34. | V/IDCP/12/0034 Procapen Injector aniMedica GmbH, DE/V/xxxx/WS/142 F.If.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

3 g suspensija ievadiSanai tesment Vacija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Procapen Injector saistitaja dokumentacijas dala.

3 g intramammary suspension for cattle

35. | V/DCP/19/0016 Procapen aniMedica GmbH, | DE/V/xxxx/WS/142 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
300 mg/ml suspensija injekcijam ctikam, | Vacija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
liellopiem, zirgiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Procapen saistitaja dokumentacijas dala.

300 mg/ml suspension for injection for
pigs, cattle, horses

36. V/DCP/15/0007 ReproCyc PRRS EU Boehringer IE/V/Ixxxx/AI304/G F.ILb.2.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
liofilizats un $kidinatajs suspensijas Ingelheim Galaprodukts. RazoSana. Galaprodukta importetaja,
injekcijam pagatavoSanai cikam Vetmedica GmbH, s€rijas izlaides kartibas un kvalitates kontroles
ReproCyc PRRS EU Vacija testéSanas izmainas. Vietas, kur notiek
lyophilisate and solvent for suspension biologiskas/imunologiskas izcelsmes veterinaro zalu
for injection for pigs s€rijas kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienoSana

un kada no $aja vieta izmantotajam testeéSanas
metodém ir biologiska/imunologiska metode

37. | VINRP/07/1702 Rilexine 200 Virbac S.A,, - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija ievadiSanai tesmeni lakt€josas | Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
govim Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
Rilexine 200 standartformas 9.0 standartformas, t.i., biitiska QRD
intramammary suspension for lactating standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
Cows 2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba

saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
38. | V/DCP/14/0048 Spotinor Norbrook IE/V/0544/1A/012 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

10 mg/ml $kidums pilinasanai uz adas
aitam, liellopiem

Spotinor

10 mg/ml spot-on solution for sheep,
cattle

Laboratories
(Ireland) Limited,
Irija

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




39. | V/NRP/10/0032 TAbic V.H. PHIBRO ANIMAL | - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
putojosas tabletes titariem, vistam HEALTH FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
TAbic V.H. (POLAND) Sp. z Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
effervescent tablets for turkeys, chickens | o.0., Polija 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
40. | V/DCP/20/0053 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., | IE/NV/xxxx/A/303/G F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Spanija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
ctukam, liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Tullavis saistitaja dokumentacijas dala.
100 mg/ml solution for injection for
sheep, pigs, cattle
41. | V/DCP/20/0054 Tullavis LIVISTO Int'l, S.L., | IE/NV/xxxx/AI303/G F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
25 mg/ml $kidums injekcijam cikam Spanija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
Tullavis AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
25 mg/ml solution for injection for pigs saistitaja dokumentacijas dala.
42. V/NRP/00/1126 Vetmedin 2.5 mg Boehringer ES/V/Ixxxx/WS/056 F.IIL.1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
kapsulas iekskigai lietoSanai suniem Ingelheim CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
Vetmedin 2.5 mg Vetmedica GmbH, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules for oral use for dogs Vacija 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.
43. V/NRP/09/0003 Vetmedin 5 mg Boehringer ES/V/Ixxxx/WS/056 F.IL1.b.1. KVALITATES IZMAINAS.
kapsulas iekskigai lietosanai suniem Ingelheim CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata

Vetmedin 5 mg
capsules for oral use for dogs

Vetmedica GmbH,
Vacija

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 nepiecie$ams
riska novertgjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu.

44,

V/DCP/16/0040

Vetroxy LA

200 mg/ml $kidums injekcijam aitam,
cukam, liellopiem

Vetroxy LA

200 mg/ml solution for injection for
sheep, pigs, cattle

Bimeda Animal
Health Limited,
Irija

NL/V/0253/001/A/005

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




