
Izmaiņas ar saīsinātu laika grafiku (R izmaiņas)            
 

Nr. 

p. k. 

Veterināro zāļu 

reģ.numurs 

Veterināro zāļu nosaukums,  zāļu stiprums, forma un 

mērķa suga (-as) 

Veterināro zāļu 

Reģ. apliecības 

īpašnieks, valsts 

Veterināro zāļu izmaiņu tips, būtība 

1 2 3 4 5 

1. V/MRP/21/0071 Alfaxan Multidose 

10 mg/ml šķīdums injekcijām kaķiem, suņiem 

Alfaxan Multidose 

10 mg/ml solution for injection for cats, dogs 

Jurox Ireland 

Limited, Īrija 

F.II.b.2.b.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Ražošana. 

par importu un/vai sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv 

pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. un 7. 

punktā aprakstītās izmaiņas 

2. V/MRP/15/0039 Bovigen Scour 

emulsija injekcijām liellopiem 

Bovigen Scour 

emulsion for injection for cattle 

FORTE Healthcare 

Limited, Īrija 

F.II.f.1.a.2. KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Stabilitāte. Galarodukta derīguma termiņa vai uzglabāšanas 

apstākļu izmaiņas. Galaprodukta derīguma termiņa pagarināšana. 

Pēc pirmās atvēršanas (pamatotas ar reāllaika datiem) 

3. V/NRP/00/1230 Cortizeme 

uz ādas lietojama suspensija kaķiem, suņiem 

Cortizeme 

cutaneous suspension for cats, dogs 

Virbac S.A., Francija F.III.1.a.z. KVALITĀTES IZMAIŅAS. CEP/TSE/Monogrāfijas. 

Jauna vai atjaunināta Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana vai Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

svītrošana saistībā ar aktīvo vielu; saistībā ar aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu 

vai saistībā ar palīgvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts pie atbilstošās Eiropas Farmakopejas monogrāfijas. 

Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv pamatnostādņu 

par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. un 7. punktā aprakstītās 

izmaiņas 

4. V/DCP/20/0052 Lodisure 

1 mg tabletes kaķiem 

Lodisure 

1 mg tablets for cats 

Dechra Regulatory 

B.V., Nīderlande 

F.II.f.1.c KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Stabilitāte. 

Galaprodukta derīguma termiņa vai uzglabāšanas apstākļu 

izmaiņas. Galaprodukta vai izšķīdināta/atšķaidīta preparāta 

uzglabāšanas apstākļu izmaiņas 

5. V/MRP/21/0020 MULTIMIN, šķīdums injekcijām liellopiem 

šķīdums injekcijām liellopiem 

MULTIMIN, šķīdums injekcijām liellopiem 

solution for injection for cattle 

Warburton 

Technology Limited, 

Īrija 

F.II.e.2.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Trauka 

noslēgšanas sistēma. Galaprodukta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv pamatnostādņu par 

novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. un 7. punktā aprakstītās 

izmaiņas 



6. V/NRP/02/1526 Panacur Granules 

222 mg/g granulas kaķiem, liellopiem, suņiem, zirgiem 

Panacur Granules 

222 mg/g granules for cats, cattle, dogs, horses 

Intervet International 

B.V., Nīderlande 

F.II.b.5.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Ražošana. 

Galaprodukta ražošanas procesā veikto testu vai piemēroto 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, 

CMDv pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. 

un 7. punktā aprakstītās izmaiņas; 

F.II.b.5.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Ražošana. 

Galaprodukta ražošanas procesā veikto testu vai piemēroto 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, 

CMDv pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. 

un 7. punktā aprakstītās izmaiņas; 

F.II.d.1.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. 

Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas šā koda līmenī, 

piemēram, CMDv pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu 

klasifikāciju 6. un 7. punktā aprakstītās izmaiņas 

 


