Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar saisinatu (R) laika grafiku (28.05.2025 — 29.06.2025)

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. V/DCP/15/0008 Amodip Ceva Sante Animale, | FR/V/0413/001/A/018/G F.Id.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
1.25 mg koslajamas tabletes kakiem Francija Aktivas vielas kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas
Amodip atkartotas testéSanas perioda/uzglabasanas perioda
1.25 mg chewable tablets for cats 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.
F.III.1.a.z. 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 pie atbilsto$as Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem $a koda limeni, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.
2. V/DCP/23/0056 Arocenia KRKA, d.d., Novo CZ/v/0179/001/A/003 F.I.d.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
10 mg/ml $kidums injekcijam kakiem, | mesto, Slovénija Stabilitate. Citas izmainas $2 koda IimenT, piemeram,
suniem CMDv pamatnostadnu par novert€§jamo izmainu
Arocenia klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
10 mg/ml solution for injection for
cats, dogs
3. V/NRP/98/0802 Bovaclox DC Norbrook IE/V/xxxx/WS/138 F.III.1.a.1. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija ievadiSanai tesment govim Laboratories (Ireland) CEP/TSE/monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
Bovaclox DC Limited, Trija 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 tiek pievienots atbilstigajai Eiropas




Farmakopejas monografijai. Jauns sertifikats nesterilai
aktivajai vielai, kuru paredzgts izmantot sterilu zalu
sastava, ja sint€zes ped&jos posmos tiek lietots fidens un
netiek apgalvots, ka materials nesatur endotoksinus.

V//DCP/23/0009 Clavusan 50 mg + 12,5 mg Alfasan Nederland IE/V/0778/001/A/002 F.Il.a.2.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
tabletes kakiem, suniem BV, Niderlande Apraksts un sastavs. Zalu formas izskata vai izméru
Clavusan 50 mg + 12,5 mg izmainas. Zarnas $kistosas, modificetas vai ilgstoSas
tablets for cats, dogs darbibas zalu formas un tabletes ar dalijuma Iiniju, kuras
paredzets sadalit vienadas devas.
V/DCP/19/0070 Doxycare Ecuphar NV, Belgija | IE/V/0645/001-002/A/004 | F.IL.b.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
200 mg tabletes kakiem, suniem Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Doxycare galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
200 mg tablets for cats, dogs Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemérojams).
V//DCP/19/0069 Doxycare Ecuphar NV, Belgija | IE/V/0645/001-002/A/004 | F.ILb.3.h KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
40 mg tabletes kakiem, suniem Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
Doxycare galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
40 mg tablets for cats, dogs Starpprodukta vai nefaséta produkta uzglabasanas laika
izmainas (ja piemérojams).
V/SRP/23/0066 IZOMITOR Piramal Critical Care | FR/\V/0441/001/A/006/G Flalz KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.

1000 mg/g inhalacijas tvaiki, Skidrums
dekorativie putniem, jirasclicinam,
kakiem, kamjiem, majas sesks, pelem,
rapuliem, smil$u pelém, suniem,
Singillam, zirgiem, Zurkam
IZOMITOR

1000 mg/g inhalation vapour, liquid for
exotic birds, guinea pigs, cats,
hamsters, ferrets, mouses, reptiles,
gerbils, dogs, chinchilla, horses, rats

B.V., Niderlande

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 Iimeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un
7. punkta aprakstitas izmainas;

F.Lb.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
Aktivas vielas kontrole. Izmainas aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas procediira.
Citas izmainas aktivas vielas vai




izejmateriala/starpprodukta test€Sanas proceduira (tostarp
aizstasana vai pievienosana).

8. V/DCP/23/0052 Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Ceva Sante Animale, | IE/\V/0780/001-005/A/001 | F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
mg koslajamas tabletes suniem > 2,5-5 | Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
kg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
mg chewable tablets for Dogs > 2.5-5 saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
kg procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilsto§as Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem §1 koda [imena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.
9. V/DCP/23/0055 Milbeguard Duo 16 mg /40 mg Ceva Sante Animale, | IE/V/0780/001-005/A/001 | F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
mg koslajamas tabletes kakiem, kas Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
smagaki par 2 kg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
mg chewable tablets for cats weighing saistiba ar aktivo vielu; saistiba ar aktivas vielas razo$anas
at least 2 kg procesa izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu
vai saistiba ar paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem $1 koda ltmena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadlinija
par izmainu, kas janoveértg, klasifikacijas detalam - atjauno
CEP sertifikatu milbemicina oksTmam no razotaja Livizon
Group Fuzhou Fuxing Pharmaceutical Co. Ltd., (CEP
2018-024-Rev 04).
10. | V/IDCP/23/0051 Milbeguard Duo 2,5 mg /25 mg Ceva Sante Animale, | IE/V/0780/001-005/A/001 | F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.

mg koslajamas tabletes kucéniem,
maza auguma suniem

Milbeguard Duo 2,5 mg /25 mg

mg chewable tablets for puppies, small
dogs

Francija

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 pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas zem §1 koda [imena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDv vadliija
par izmainu, kas janoveértg, klasifikacijas detalam - atjauno
CEP sertifikatu milbemicina okstmam no razotaja Livizon




Group Fuzhou Fuxing Pharmaceutical Co. Ltd., (CEP
2018-024-Rev 04).

11. V/DCP/23/0053 Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Ceva Sante Animale, | IE/\V/0780/001-005/A/001 | F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
mg koslajamas tabletes licla auguma Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
suniem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitro$ana
mg chewable tablets for large dogs 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 Iimena, piem.,
izmainas, kas aprakstitas 6. un 7. punkta CMDyv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.

12. | V/DCP/23/0054 Milbeguard Duo 4 mg/10 mg Ceva Sante Animale, | IE/V/0780/001-005/A/001 | F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
mg koslajamas tabletes kakéniem, Francija CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata Eiropas
maza auguma kakiem Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana vai
Milbeguard Duo 4 mg/10 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata svitroSana
mg chewable tablets for Kittens, small saistiba ar aktIvo vielu; saistiba ar aktivas vielas razoSanas
cats 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 CMDyv vadlinija
par izmainu, kas janovertg, klasifikacijas detalam.

13. | VINRP/95/0176 Nobilis Gumboro 228E Intervet International | EMEA/VRA/0000245796 | F.Il.e.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats lietoSanai dzeramaja tident B.V., Niderlande Trauka noslégsanas sistéma. [zmainas jebkura (primara)
vistam iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu
Nobilis Gumboro 228E (pieméram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodgtie
lyophilisate for use in drinking water ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
for chickens plastmasa). Citas izmainas $a koda limeni, piem&ram,

CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

14. V/NRP/00/1185 Nobilis IB Ma5 Intervet International | EMEA/VRA/0000245796 | F.Il.e.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

liofilizats okulonazalas suspensijas
pagatavos$anai/lietoSanai dzeramaja
tdent vistam

Nobilis 1B Ma5

lyophilisate for oculonasal
suspension/use in drinking water for
chickens

BV, Niderlande

Trauka noslégsanas sisteéma. Izmainas jebkura (primara)
iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu
(piemé&ram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodgtie
ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
plastmasa). Citas izmainas §a koda Iimeni, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novert€§jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




15. VINRP/95/0165 Nobilis Ma5 + Clone 30 Intervet International | EMEA/VRA/0000245796 | F.Il.e.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas B.V., Niderlande Trauka noslégSanas sistéma. [zmainas jebkura (primara)
pagatavosanai/licto$anai dzeramaja iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu
tdent vistam (pieméram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodgetie
Nobilis Ma5 + Clone 30 ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
lyophilisate for oculonasal plastmasa). Citas izmainas §2 koda limen1, pieméram,
suspension/use in drinking water for CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu
chickens klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

16. | VIMRP/05/1645 Nobilis ND C2 Intervet International | EMEA/VRA/0000245796 | F.Il.e.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas BV, Niderlande Trauka noslégSanas sistéma. [zmainas jebkura (primara)
pagatavoSanai vistam iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu
Nobilis ND C2 (pieméram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodétie
lyophilisate for oculonasal suspension ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
for chickens plastmasa). Citas izmainas §2 koda limenT, pieméram,

CMDv pamatnostadnu par novert€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

17. V/NRP/95/0175 Nobilis ND Clone 30 Intervet International | EMEA/VRA/0000245796 | F.Il.e.6.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
liofilizats okulonazalas suspensijas B.V., Niderlande Trauka noslégSanas sisteéma. Izmainas jebkura (primara)
pagatavosanai/lieto§anai dzeramaja iepakojuma materiala dala, kas nesaskaras ar galaproduktu
udenT titariem, vistam (pieméram, atvazamo vacinu krasa, ar krasu kodgetie
Nobilis ND Clone 30 ampulu gredzeni, adatas aizsarga izmainas (izmantota cita
lyophilisate for oculonasal plastmasa). Citas izmainas $a koda limeni, piem&ram,
suspension/use in drinking water for CMDv pamatnostadnu par novertéjamo izmainu
turkeys, chickens klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

18. | V/DCP/13/0030 Peptizole Norbrook IE/V/xxxx/AI312/G F.Il.c.1.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai Laboratories (Ireland) Paligvielu kontrole. Paligvielas specifikacijas parametru

zirgiem Limited, Trija un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas specifikacija no

Peptizole ieks€jas uz neoficialu Farmakopeju vai tresas valsts

370 mg/g paste for oral use for horses Farmakopeju, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts
nacionalaja farmakopeja nav paligvielas monografijas.

19. | VINRP/98/0779 TETRAVET LA Ceva Sante Animale, | FR/V/xxxx/WS/198 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.

200 mg/ml skidums injekcijam aitam,
cikam, kazam, liellopiem
TETRAVET LA

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

Francija

Razos$ana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta izmainas.
Nelielas izmainas razoSanas procesa;

F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai
piemeroto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas §a koda
Iimeni, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.




20. V/MRP/22/0017 Thiamacare Ecuphar NV, Belgija | ES/V/0343/001/A/005/G F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
10 mg/ml Skidums iekskigai lieto$anai Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
kakiem galaprodukta razo$anai izmantota starpprodukta izmainas.
Thiamacare Nelielas izmainas raZzoSanas procesa;
10 mg/ml Oral solution for cats F.ILb.5.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. Galaprodukta razoSanas procesa veikto testu vai
piemeroto ierobezojumu izmainas. Citas izmainas $a koda
Itment, piem&ram, CMDv pamatnostadnu par noveértgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.
21. | VIMRP/14/0071 Tylogran Dopharma Research NL/V/0189/A/010/G 2 x FIIL.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.

1000 mg/g granulas lictosanai ar
dzeramo tdeni/pienu ciikam, liellopiem
(teliem), titariem, vistam

Tylogran

1000 mg/g granules for use in drinking
water/milk for pigs, cattle (calf),
turkeys, chickens

B.V., Niderlande

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 pie atbilstosas 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.




