Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (30.12.2025 — 29.01.2026)

Veterinaro zalu

Veterinaro zalu

liellopiem, suniem, zirgiem
Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml
solution for injection for pigs, cats,
cattle, dogs, horses

Nr. tirdzniecibas Yeterinz‘tro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniecibas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlauj\%/l;éltl:etajs, ’ ;
1 2 3 4 5
1. V/DCP/22/0011 Alphafluben Alphavet Zrt., PT/V/0139/001/DC G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
44 mg/ml gels iekskigai lietosanai Ungarija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Alphafluben standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
44 mg/ml Oral Gel for dogs 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.
2. V/DCP/15/0001 Belacol 24 % Liquid Bela-pharm NL/V/0181/001/A/007 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
240 mg/ml Skidums lieto$anai dzeramaja | GmbH&Co0.KG, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdent/piena clikam, liellopiem, vistam Vacija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Belacol 24 % Liquid standartformas 9.1 versiju, t.i., blitiska QRD
240 mg/ml Solution for use in drinking standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
water/milk for pigs, cattle, chickens 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
3. V/MRP/23/0008 Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml Cenavisa S.L, ES/V/0381/001/A/001/G F.I1.d.2.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
$kidums injekcijam ciikam, kakiem, Spanija Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testé$anas

procediiras izmainas. Citas izmainas test€Sanas
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana);
Noraiditas - F.I1.d.1.b KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Galaprodukta kontrole. Galaprodukta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Specifikacijas parametra svitroSana, kas var
bitiski ietekmét galaprodukta vispargjo kvalitati;
F.Il.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 CMDv vadlinija par izmainu, kas janoverte,
klasifikacijas detalam




V/NRP/01/1288 Cobactan LC Intervet IE/V/xxxx/WS/128 F.IL.d.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
75 mg ziede ievadiSanai tesmenit International BV, Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas
liellopiem Niderlande parametru un/vai ierobezojumu izmainas. [zmainas
Cobactan LC arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
75 mg intramammary ointment for cattle diapazona.

(lactating cows)

V/MRP/13/0053 Doxylin 100% Dopharma NL/V/0184/001/MR G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
pulveris lietosanai ar dzeramo Research B.V. FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
tdeni/pienu ciikam, teliem , Niderlande Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Doxylin 100% standartformas 9.1 versiju, t.i., batiska QRD
powder for use in drinking water/ milk standartformas atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
for pigs, calves 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba

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

IB G.I.15.z. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ar zalu aprakstu nesaistitas izmainas mark&uma
teksta vai lietoSanas instrukcija. Citas izmainas zem
§1 koda Itmena, piem., izmainas, kas aprakstitas 6. un
7. punkta CMDv vadlinija par izmainu, kas janovertg,
klasifikacijas detalam

V/DCP/14/0001 Exagon VetViva Richter DE/V/0155/001/A/007 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

400 mg/ml $kidums injekcijam baloziem,
brunurupuciem, ctikam, ¢iiskam,
jurascticinam, kakiem, kamjiem,
kirzakam, liellopiem, majputniem,
pelém, ponijiem, putniem, seskiem,
suniem, trusiem, tidelém, vardem,
zakiem, zirgiem, zurkam

Exagon

400 mg/ml solution for injection for
pigeons, tortoises, pigs, snakes, guinea
pigs, cats, hamsters, lizards, cattle,
poultry, mouses, ponies, birds, polecats,
dogs, rabbits, minks, frogs, hares, horses,
rats

GmbH , Austrija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, 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.




7. V/MRP/19/0028 Interflox-100 Interchemie EE/V/0103/001/MR G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam aitam, Werken De Adelaar FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
ctkam, kazam, liellopiem Eesti AS, lgaunija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Interflox-100 standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
100 mg/ml solution for injection for standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
sheep, pigs, goats, cattle 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.
8. VINRP/02/1507 Ketamin 10 % $kidums injekcijam Bremer Pharma - G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suniem un kakiem GmbH, Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Ketamin 10 % solution for injection for Zalu informacijas Vienrfe.izéjg sas_ka.u,loéana ar QRD
dogs and cats standartformas 9..1 versiju, t.i., butlslfa 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.
9. V/DCP/16/0034 Ketoprocen Cenavisa S.L, ES/V/0267/001/A/004 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml $kidums injekcijam ciukam, Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Ketoprocen standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
100 mg/ml solution for injection for pigs, standartformas atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
cattle, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
10. V/NRP/96/0445 Pen & Strep Norbrook - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam aitam, cikam, Laboratories FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem (Ireland) Limited, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Pen & Strep Irija standartformas 9.1 versiju, t.i., biitiska QRD
suspension for injection for sheep, pigs, standartformas atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES)
cattle, horses 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004
11. VV/MRP/11/0048 Selectan Laboratorios Hipra | 1E/\V/0189/001/A/012 F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
300 mg/ml $kidums injekcijam cikam, S.A., Spanija Citas aktivas vielas izmainas. Butiskas izmainas
liellopiem AVPL atjauninataja versija vai ar aktivo vielu
Selectan saistitaja dokumentacijas dala).

300 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle




12.

V/DCP/20/0059

Tulaject 100 mg/ml $kidums injekcijam
liellopiem, cukam un aitam

Alivira Animal
Health Limited,
Irija

ES/V/0373/001/A/007/G

F.ILb.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
RazoSana. RazoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana dalai galaprodukta razo$anas procesa
vai visam galaprodukta razo$anas procesam - Citas
izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par noveértéjamo izmainu klasifikaciju
6. un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.la.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
RazoSana. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Ierosinatais razotajs izmanto butiski
atSkirigu sintézes veidu vai razosanas apstaklus, kas
var izmainit nozimigas aktivas vielas kvalitates
1pasibas, piem&ram, kvalitativo un/vai kvantitativo
piemaisijumu profilu, kuram nepiecieSama
kvalificeSana, vai fizikali kimiskas 1pasibas, kas
ietekm¢ biopieejamibu;

Noraiditas - F.II.d.1.z KVALITATES IZMAINAS.
Galaprodukts. Galaprodukta kontrole. Galaprodukta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas §a koda [imeni, piem&ram,
CMDv pamatnostadnu par novért€jamo izmainu
klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas izmainas.

13.

V/DCP/20/0059

Tulaject 100 mg/ml $kidums injekcijam
liellopiem, ciikam un aitam

Alivira Animal
Health Limited,
Irija

ES/V/0373/001/A/006

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, 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.

14.

V/DCP/21/0011

Vetbromide

600 mg tabletes iekSkigai lietoSanai
suniem

Vetbromide

600 mg tablets for oral use for dogs

DOMES
PHARMA, Francija

NL/V/0346/001/A/004

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreiz&ja saskanoSana ar QRD
standartformas 9.1 versiju, 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.




