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1. V/DCP/13/0046 Amflee KRKA, d.d., Novo IA B.I1.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
134 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procediira, kas saistitas ar
Amflee editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
134 mg spot-on solution for dogs svitroSanu.

2. V/DCP/13/0047 Amflee KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
268 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Sloveénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procedira, kas saistitas ar
Amflee editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
268 mg spot-on solution for dogs svitro$anu.

3. V/DCP/13/0048 Amflee KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
402 mg skidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procediira, kas saistitas ar
Amflee editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
402 mg spot-on solution for dogs svitroSanu.

4. V/DCP/13/0049 Amflee KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
50 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procedira, kas saistitas ar
Amflee editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
50 mg spot-on solution for cats svitroSanu.

5. V/DCP/13/0050 Amflee KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
67 mg skidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procedara, kas saistitas ar
Amflee editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
67 mg spot-on solution for dogs svitro$anu.

6. VINRP/03/1574 Aurizon Vetoquinol S.A., IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ausu pilieni, suspensija suniem Francija sertifikatu aktivajai vielai klotrimazols no pasreiz apstiprinata
Aurizon razotdja Amoli Organics Private Limited., Indija
ear drops, suspension for dogs

7. VINRP/01/1331 Avitubal inj.ad us.vet. Bioveta, a.s., Cehija IB B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
28000 IU/ml $kidums injekcijam putniem apraksta
Avitubal inj.ad us.vet.
28000 1U/ml solution for injection for birds




8. VINRP/96/0446 Betamox LA Norbrook IB B.I1.b.3.a Nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
150 mg/ml suspensija injekcijam aitam, ciikam, kakiem, Laboratories (Ireland)
liellopiem, suniem Limited, Trija
Betamox LA
150 mg/ml suspension for injection for sheep, pigs, cats,
cattle, dogs

9. V/DCP/17/0002 Bioestrovet Vetoquinol S.A., IA A.7. Izmainas paredz razoanas vietas svitroSanu - Everlight
0.250 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem Francija Chemical Industrial Corporation.;
Bioestrovet IB B.Lb.2.e Izmainas paredz BVP testa metodes aizstaSanu $adam
0.250 mg/ml solution for injection for cattle vielam - 15S* kloprostenolam, 5,6-trans-kloprostenolam un citiem

nespecifiskiem piemaisijumiem Cayman izmantotaja metodg.

10. VV/NRP/96/0466 Biomectin 1% Vetoquinol Biowet IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa, tostarp
10 mg/ml §kidums injekcijam aitam, cikam, liellopiem Sp. z 0.0., Polija attieciba uz gatava produkta raZoSana izmantoto starpniekvielu.
Biomectin 1% Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
10 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle sterilizacijas metodes aprakstu

11. VINRP/96/0466 Biomectin 1% Vetoquinol Biowet 1A B.111.1.a2 lesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/ml $kidums injekcijam aitam, ctikam, liellopiem Sp. z 0.0., Polija sertifikatu aktivajai vielai ivermektins no pasreiz apstiprinata
Biomectin 1% razotaja Hebei Veyong Pharmaceutical Co., Ltd., Kina
10 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

12. | VINRP/96/0180 BOVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet. Bioveta, a.s., Cehija IB B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
$kidums injekcijam aitam, ciikam, kazam, liellopiem, apraksta
suniem, zirgiem
BOVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet.
solution for injection for sheep, pigs, goats, cattle, dogs,
horses

13. | V/DCP/21/0065 Cefa Safe Intervet International | IB A.2.b Zalu nosaukuma maina no Cefa Safe uz Cefa-Safe.
300 mg suspensija ievadiSanai tesmeni es perioda)iem B.V., Niderlande
Cefa Safe
300 mg intramammary suspension for Cattle (dairy cow at
drying-off)

14. | VINRP/01/1375 Cefaximin-L Fatro S.p.A., Italija IA A.z. Zalu formas nosaukuma izmainas
aerosols ievadiSanai tesmeni govim
Cefaximin-L
intramammary spray for cows

15. VV/MRP/10/0025 Cestem Flavoured Ceva Sante Animale,, | IA B.Il.b.2.a Izmainas paredz jaunas s€rijas parbaudes testé$anas

tabletes liela auguma suniem
Cestem Flavoured
tablets for large dogs

Francija

vietas pievienoSanu - Ceva Santé Animale, Louverné, Francija.




16. V/MRP/10/0024 Cestem Flavoured Ceva Sante Animale,, | 1A B.Il.b.2.a Izmainas paredz jaunas s€rijas parbaudes test€Sanas
tabletes maza auguma suniem, vidgja auguma suniem Francija vietas pievienosanu - Ceva Santé Animale, Louverné, Francija.
Cestem Flavoured
tablets for small dogs, medium dogs
17. | VIMRP/14/0044 Cryomarex Rispens Boehringer Ingelheim | IB B.IL.b.3.z Galaprodukta razoSanas apraksta labosana
koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health
pagatavos§anai vistam France SCS, Francija
Cryomarex Rispens
concentrate and solvent for suspension for injection for
chickens
18. | V/DCP/17/0032 Doxybactin vet Le Vet Beheer B.V., | IA B.I1.b.3.a Izmainas zalu razo$anas procesa;
200 mg tabletes suniem Niderlande IA B.ILb.1.b Pievieno primaras iepakoSanas vietu Genera Inc.,
Doxybactin vet Horvatija;
200 mg tablets for dogs IA B.I1.b.2¢2 Pievieno par s€rijas izlaidi atbildigo razotaju ar
s€rijas parbaudi/testé$anu Genera Inc., Horvatija;
IA B.ILb.1.a Pievieno sekundaras iepakosSanas vietu Genera Inc.,
Horvatija;
IB B.I1.b.1.e Pievieno vietu, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu Genera Inc., Horvatija
19. | V/IDCP/17/0033 Doxybactin vet Le Vet Beheer B.V., | IA B.I1.b.3.a Izmainas zalu razo$anas procesa;
400 mg tabletes suniem Niderlande IA B.ILb.1.b Pievieno primaras iepakoSanas vietu Genera Inc.,
Doxybactin vet Horvatija;
400 mg tablets for dogs IA B.11.b.2¢2 Pievieno par sérijas izlaidi atbildigo razotaju ar
s€rijas parbaudi/testé$anu Genera Inc., Horvatija;
IA B.ILb.1.a Pievieno sekundaras iepakosanas vietu Genera Inc.,
Horvatija;
IB B.IL.b.1.e Pievieno vietu, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu Genera Inc., Horvatija
20. | V/DCP/17/0031 Doxybactin vet Le Vet Beheer B.V., | IA B.I1.b.3.a Izmainas zalu razo$anas procesa;

50 mg tabletes kakiem, suniem
Doxybactin vet
50 mg tablets for cats, dogs

Niderlande

IA B.IL.b.1.b Pievieno primaras iepakosanas vietu Genera Inc.,
Horvatija;

IA B.I1.b.2c2 Pievieno par sérijas izlaidi atbildigo razotaju ar
s€rijas parbaudi/testé$sanu Genera Inc., Horvatija;

IA B.I1.b.1.a Pievieno sekundaras iepakosanas vietu Genera Inc.,
Horvatija;

IB B.I1.b.1.e Pievieno vietu, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu Genera Inc., Horvatija




21. V/DCP/19/0070 Doxycare Ecuphar NV, Belgija | IB C.I.1.b Izmainas ZA, LI saskana ar Dir.2001/82/EK 34. punktu
200 mg tabletes kakiem, suniem saistiba ar veterinarajam zalém Ronaxan un to saistitajiem
Doxycare nosaukumiem ar aktivo vielu doksiciklinu.
200 mg tablets for cats, dogs
22. | V/DCP/19/0069 Doxycare Ecuphar NV, Belgija | IB C.I.1.b Izmainas ZA, LI saskana ar Dir.2001/82/EK 34. punktu
40 mg tabletes kakiem, suniem saistiba ar veterinarajam zalém Ronaxan un to saistitajiem
Doxycare nosaukumiem ar aktivo vielu doksiciklmu.
40 mg tablets for cats, dogs
23. | V/IDCP/17/0043 Drontal Dog Flavour XL Vetoquinol S.A., IB C.I1.7.b Jauna detalizéta farmakovigilances sistémas ievie$ana
tabletes suniem Francija saistiba ar produktu parnemsanu no Elanco Animal Health.
Drontal Dog Flavour XL
tablets for dogs
24, V/DCP/14/0056 Drontal Dog Flavour Vetoquinol S.A., IB C.I1.7.b Jauna detalizéta farmakovigilances sistémas ievie$ana
tabletes suniem Francija saistiba ar produktu parnpemsanu no Elanco Animal Health.
Drontal Dog Flavour
tablets for dogs
25. VINRP/96/0284 Enrobioflox 10% Vetoquinol Biowet IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta testa
100 mg/ml skidums iekskigai lieto$anai ciikam, teliem, Sp. z 0.0., Polija procedira.
vistam IB B.ll.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
Enrobioflox 10% gatava produkta specifikacijas (Fluorhinolonskabes satura
100 mg/ml solution for oral use for pigs, calves, chickens noteikSana ar planslana hromatografijas metodi);
IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra ar ta attiecigo testa metodi
pievienosana. Enrofloksacina identifikacijas metode ar HPLC-
DAD,;
IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra ar ta attiecigo testa metodi
aizstaSana. Ciprofloksacina testéSanas metode no identificétiem
piemaisijumiem lidz jebkuram nenoteiktam degradacijas
produktam;
IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
mikrobiologiskas tiribas parbaudes testa procediira galaprodukta
specifikacija;
IB B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu ievieSana.
26. VV/MRP/18/0048 Eprinex Multi Boehringer Ingelheim | IA A.4. Aktivas vielas eprinomektina razo$anas vietas nosaukuma

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

Animal Health
France SCS, Francija

un adreses maina no SANOFI CHIMIE, 63480 Vertolaye,
Francija uz EUROAPI FRANCE, 4 La Paterie 63480 Vertolaye,
Francija.




217. V/MRP/04/1636 EQVALAN DUO Boehringer Ingelheim | 1A C.1.3.z Tiek atjaunots zalu apraksts, mark&jums un licto$anas
pasta iekskigai lietoSanai zirgiem Animal Health instrukcija péc PSUR
EQVALAN DUO France SCS, Francija
paste for oral use for horses

28. | V/DCP/10/0008 Fypryst 134 mg KRKA, d.d., Novo IA B.I1.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procediira, kas saistitas ar
Fypryst 134 mg editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
spot-on solution for dogs svitro§anu.

29. | V/DCP/10/0009 Fypryst 268 mg KRKA, d.d., Novo IA B.I1.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
$kidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procedira, kas saistitas ar
Fypryst 268 mg editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
spot-on solution for dogs svitroSanu.

30. V//DCP/10/0010 Fypryst 402 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
Skidums pilinasanai uz adas suniem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procediira, kas saistitas ar
Fypryst 402 mg editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
spot-on solution for dogs svitro§anu.

31. | V/DCP/10/0006 Fypryst 50 mg KRKA, d.d., Novo IA B.I1.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
Skidums pilinasanai uz adas kakiem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procediira, kas saistitas ar
Fypryst 50 mg editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
spot-on solution for cats svitro§anu.

32. | V/DCP/10/0007 Fypryst 67 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.d.2.a Izmainas paredz nelielas izmainas apstiprinataja
$kidums pilinasanai uz adas supiem mesto, Slovénija mikrobiologiskas analitiskas kvalitates procedira, kas saistitas ar
Fypryst 67 mg editorialam izmainam un vizualizacijas testa dokumenta
spot-on solution for dogs svitroSanu.

33. | V/DCP/18/0076 Hedylon LIVISTO Int'l, S.L., IB B.IL.f.1.d Izmainas sakara ar gatava produkta uzglabasanas
25 mg tabletes suniem Spanija nosacijumiem.
Hedylon
25 mg tablets for dogs

34, V/DCP/18/0076 Hedylon LIVISTO Int'l, S.L., 1A B.111.1.a.3 Jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
25 mg tabletes suniem Spanija iesniegSana aktivai vielai prednizolonam no pasreiz apstiprinata
Hedylon razotdja - Henan Lihua Pharmaceutical Co., Ltd, Kina (CEP: R1-

25 mg tablets for dogs

CEP-2014-153-Rev 01).




35. V/DCP/18/0075 Hedylon LIVISTO Int'l, S.L., IB B.IL.f.1.d Izmainas sakara ar gatava produkta uzglabasanas
5 mg tabletes kakiem, suniem Spanija nosacljumiem.
Hedylon
5 mg tablets for cats, dogs

36. | V/DCP/18/0075 Hedylon LIVISTO Int'l, S.L., IA B.111.1.2.3 Jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
5 mg tabletes kakiem, suniem Spanija iesniegSana aktivai vielai prednizolonam no pasreiz apstiprinata
Hedylon razotdja - Henan Lihua Pharmaceutical Co., Ltd, Kina (CEP: R1-
5 mg tablets for cats, dogs CEP-2014-153-Rev 01).

37. | VINRP/02/1528 Karsivan 100 Intervet International | 1A B.Lb.2. a Atjauno aktivas vielas propentofilina pH testé$anas
100 mg apvalkotas tabletes suniem B.V., Niderlande metodi
Karsivan 100
100 mg film-coated tablets for dogs

38. VINRP/02/1568 Karsivan 50 Intervet International | TA B.1.b.2. a Atjauno aktivas vielas propentofilina pH testéSanas
50 mg apvalkotas tabletes suniem B.V., Niderlande metodi
Karsivan 50
50 mg film-coated tablets for dogs

39. VV/DCP/21/0034 Kelevo LIVISTO Int'l, S.L., IB B.I1.f.1.b.1 Izmainas paredz deriguma termina pagarinasanu no
200 pg/tabl. tabletes kakiem, suniem Spanija 18 ménesiem uz 2 gadiem.
Kelevo
200 pg/tabl. tablets for cats, dogs

40. V/DCP/13/0020 Ketodolor Le Vet Beheer B.V., 1A B.I11.1.a.2 Tesniedz atjaunotu Eiropas farmakopejas sertifikatu
100 mg/ml $kidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem Niderlande aktivai vielai ketoprofénam (R1-CEP 2003-136-Rev 07), papildus
Ketodolor pievienojot jaunu razosanas vietu Zhejiang Raybow
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses Pharmaceutical Co., Ltd., Kina.

41. | V/DCP/21/0012 Labiprofen Labiana Life IB C.l.z Izmainas paredz ZA un LI harmonizaciju.
150 mg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, zirgiem Sciences S.A.,
Labiprofen Spanija
150 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses

42. | VIMRP/10/0002 Malaseb Dechra Veterinary IA B.I1.d.2.a Izmainas testa procediira
Sampins kakiem, suniem Products A/S, Danija
Malaseb

shampoo for cats, dogs




43.

V/MRP/19/0032

Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg
apvalkotas tabletes kakiem
Mektix CHEWABLE 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats (RO-
CEP 2018-025-Rev02) aktivajai vielai milbemicina okstmam no
jauna razotaja HUBEI HONCH PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Kina;

IA B.I11.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats (R1-
CEP 2014-371-Rev00) aktivajai vielai prazikvantelam no jauna
razotaja JJANGSU CHENGXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Kina;

IA B.111.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP 2012-159-Rev03), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotaja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP2012-159-Rev01), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotaja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP 2012-159-Rev00), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotaja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija

44,

V/MRP/19/0031

Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg
apvalkotas tabletes kakiem
Mektix CHEWABLE 4 mg/10 mg
film-coated tablets for cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(RO-CEP 2018-025-Rev02) aktivajai vielai milbemicina okstmam
no jauna razotaja HUBEI HONCH PHARMACEUTICAL CO.,
LTD. Kina;

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP 2014-371-Rev00) aktivajai vielai prazikvantelam no
jauna razotaja JIANGSU CHENGXIN PHARMACEUTICAL
CO., LTD. Kina;

IA B.111.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP 2012-159-Rev03), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotaja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.11l.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP2012-159-Rev01), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotaja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP

2012-159-Rev00), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotaja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija
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VV/DCP/14/0066

Milprazon 12,5 mg/125 mg

tabletes suni, kas smagaki par 5 kg
Milprazon 12,5 mg/125 mg

tablets for dogs weighing at least 5 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IB C.I1.6.b Pievieno markg&juma teksta informaciju par
atgadinajuma uzlimi




46. V/DCP/14/0066 Milprazon 12,5 mg/125 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.b.2.c.1 Izmainas paredz jaunu par s€rijas izlaidi atbildiga
tabletes suni, kas smagaki par 5 kg mesto, Slovénija razotaja pievienosanu - The KRKA-Farma d.o.o0, V. Holjevca
Milprazon 12,5 mg/125 mg 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
tablets for dogs weighing at least 5 kg
47. | V/IDCP/14/0073 Milprazon 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.b.2.c.1 Izmainas paredz jaunu par s€rijas izlaidi atbildiga
apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki par 2 kg mesto, Slovénija razotaja pievienoSanu - The KRKA-Farma d.o.0, V. Holjevca
Milprazon 16 mg/40 mg 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg
48. | V/DCP/14/0073 Milprazon 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IB C.11.6.b Pievieno atgadinajuma uzlimes tekstu
apvalkotas tabletes kaki, kas smagaki par 2 kg mesto, Slovénija
Milprazon 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg
49, V/DCP/14/0065 Milprazon 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.b.2.c.1 Izmainas paredz jaunu par s€rijas izlaidi atbildiga
tabletes kucéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza auguma mesto, Slovénija raZotaja pievieno$anu - The KRKA-Farma d.0.0, V. Holjevca
suniem 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
Milprazon 2,5 mg/25 mg
tablets for puppies weighing at least 0.5 kg, small dogs
50. | V/DCP/14/0065 Milprazon 2,5 mg/25 mg KRKA, d.d., Novo IB C.I1.6.b Pievieno mark&juma teksta informaciju par
tabletes kucéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza auguma mesto, Slovénija atgadinajuma uzlimi
suniem
Milprazon 2,5 mg/25 mg
tablets for puppies weighing at least 0.5 kg, small dogs
51. V/DCP/15/0009 Milprazon 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IB C.11.6.b Pievieno atgadinajuma uzlimes tekstu
apvalkotas tabletes kakéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza mesto, Slovénija
auguma kakiem
Milprazon 4 mg/10 mg
film-coated tablets for kittens weighing at least 0.5 kg, small
cats
52. V/DCP/15/0009 Milprazon 4 mg/10 mg KRKA, d.d., Novo IA B.11.b.2.c.1 Izmainas paredz jaunu par s€rijas izlaidi atbildiga
apvalkotas tabletes kakéni, kas smagaki par 0,5 kg, maza mesto, Slovénija raZotaja pievieno$anu - The KRKA-Farma d.0.0, V. Holjevca
auguma kakiem 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
Milprazon 4 mg/10 mg
film-coated tablets for kittens weighing at least 0.5 kg, small
cats
53. VV/MRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg KRKA, d.d., Novo IB C.I1.6.b Pievieno mark&juma maketa tekstam informaciju par

apvalkotas tabletes kakiem
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

mesto, Slovénija

atgadinajuma uzlimi




54.

V/MRP/19/0012

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg
apvalkotas tabletes kakiem
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(RO-CEP 2018-025-Rev02) aktivajai vielai milbemicina oksimam
no jauna razotaja HUBEI HONCH PHARMACEUTICAL CO.,
LTD. Kina;

IA B.I1I.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP 2014-371-Rev00) aktivajai vielai prazikvantelam no
jauna razotaja JIANGSU CHENGXIN PHARMACEUTICAL
CO., LTD. Kina;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP 2012-159-Rev03), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotaja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP

2012-159-Rev01), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotaja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija;
IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP2012-159-Rev00), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotagja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija

55.

V/MRP/19/0011

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
apvalkotas tabletes kakiem
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
film-coated tablets for cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IB C.I1.6.b Pievieno mark&juma maketa tekstam informaciju par
atgadinajuma uzlimi

56.

V/MRP/19/0011

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
apvalkotas tabletes kakiem
Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg
film-coated tablets for cats

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(R1-CEP 2014-371-Rev00) aktivajai vielai prazikvantelam no
jauna razotaja JJANGSU CHENGXIN PHARMACEUTICAL CO.,
LTD. Kina;

IA B.III.1.a3 Jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
(RO-CEP 2018-025-Rev02) aktivajai vielai milbemicina okstmam
no jauna razotaja HUBEI HONCH PHARMACEUTICAL CO.,
LTD. Kina;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP 2012-159-Rev03), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotaja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

1A B.111.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP2012-159-Rev01), aktivajai vielai
prazikvantels, no pasreiz apstiprinata razotaja SEQUENT
SCIENTIFIC LIMITED, Indija;

IA B.III.1.a2 Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats (R1-CEP

2012-159-Rev00), aktivajai vielai prazikvantels, no pasreiz
apstiprinata razotdja SEQUENT SCIENTIFIC LIMITED, Indija




57. VV/MRP/20/0028 Milpro 12,5 mg/125 mg VIRBAC, Francija IA B.11.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa
apvalkotas tabletes suniem sajauksanas stadija pievienojot kroskarmelozes natriju.
Milpro 12,5 mg/125 mg
film-coated tablets for dogs

58. | V/IMRP/20/0026 Milpro 16 mg/40 mg VIRBAC, Francija IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa
apvalkotas tabletes kakiem sajauksanas stadija pievienojot kroskarmelozes natriju.
Milpro 16 mg/40 mg
film-coated tablets for cats

59. | V/IMRP/20/0027 Milpro 2,5 mg/ 25 mg VIRBAC, Francija IA B.I1.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa
apvalkotas tabletes kucéniem, maza auguma suniem sajauksanas stadija pievienojot kroskarmelozes natriju.
Milpro 2,5 mg/ 25 mg
film-coated tablets for puppies, small dogs

60.. | V/IMRP/20/0025 Milpro 4 mg/10 mg VIRBAC, Francija IA B.11.b.3.a Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa
apvalkotas tabletes maza auguma kakiem sajauksanas stadija pievienojot kroskarmelozes natriju.
Milpro 4 mg/10 mg
film-coated tablets for small cats

61. | V/NRP/93/0034 Nafpenzal DC Intervet International | IB B.II.d.2.d Gatava produkta testéSanas procediras izmainas.
suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem B.V., Niderlande Mitruma satura noteik$ana, izmantojot Karla FiSera metodi
Nafpenzal DC
intramammary suspension for cattle

62. | VINRP/97/0510 Neostomosan concentrate Ceva Sante Animale., | IA A.z. Zalu formas nosaukuma izmainas
Skidums arigai lietoSanai kakiem, sporta zirgiem, suniem Francija
Neostomosan concentrate
solution for external use for cats, sport horses, dogs

63. | V/NRP/98/0881 Nobilis MG 6/85 Intervet International | 1A A.z Administrativas izmainas, pielagojot zalu farmaceitisko
liofilizats suspensijas izsmidzinasanai pagatavosanai vistam | B.V., Niderlande formu atbilsto§i SPOR klasifikatoram
Nobilis MG 6/85
Iyophilisate for nebuliser suspension for chickens

64. | VINRP/98/0806 Norocillin Norbrook IA B.III.1.al Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas

300 mg/ml suspensija injekcijam aitam, cikam, liellopiem
Norocillin
300 mg/ml suspension for injection for sheep, pigs, cattle

Laboratories (Ireland)
Limited, Irija

sertifikatu aktivajai vielai benzilpenicilina kalija salim no pasreiz
apstiprinata razotaja Inner Mongolia Changsheng Pharmaceutical
Co., Ltd., Kina;

IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs CSPC Zhongnuo
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina;

IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs Norbrook s.r.o.,
Cehija;

IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs Norbrook
Laboratories Limited., Ziemelirija




65. VINRP/96/0445 Pen & Strep Norbrook IA B.III.1.al Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspensija injekcijam aitam, cikam, liellopiem, zirgiem Laboratories (Ireland) | sertifikatu aktivajai vielai benzilpenicilina kalija salim no pasreiz
Pen & Strep Limited, Trija apstiprinata razotaja Inner Mongolia Changsheng Pharmaceutical
suspension for injection for sheep, pigs, cattle, horses Co., Ltd., Kina ;
IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs CSPC Zhongnuo
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina;
IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs Norbrook s.r.o.,
Cehija;
IA A.7. Tiek izsvitrots aktivas vielas razotajs Norbrook
Laboratories Limited., Ziemelirija
66. | V/DCP/13/0030 Peptizole Norbrook IB C.1.2. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma un lietoanas
370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem Laboratories (Ireland) | instrukcija pamatojoties ar izmainam atsauces produkta
Peptizole Limited, Trija GastroGard 37%
370 mg/g paste for oral use for horses
67. VV/DCP/20/0065 PERMAWAY Vetoquinol S.A., IA B.1.b.2. a Izmainas paredz papildus metodes pievienosanu
600 mg suspensija ievadiSanai tesmen liellopiem Francija kloksaciklina testa procediirai (CHE0445).
PERMAWAY
600 mg intramammary suspension for cattle
68. | V/DCP/20/0065 PERMAWAY Vetoquinol S.A., IA B.11.b.3.a Izmainas paredz palielinat delta P baru limitu uz
600 mg suspensija ievadisanai tesment liellopiem Francija NTM 1 bars, lai izvairitos no elektrostatiskas izlades sterilas
PERMAWAY filtracijas laika.;
600 mg intramammary suspension for cattle IA B.Il.e.2.b Izmainas paredz primara iepakojuma aizvakojuma
specifikdcijas parametru apvienoSanu.
69. | V/DCP/13/0041 Porceptal Intervet International | 1B - B.I1.b.3.z Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas
4 pg/ml skidums injekcijam cikam B.V., Niderlande procesa
Porceptal
4 pg/ml solution for injection for pigs
70. | VINRP/96/0380 Porcilis APP Intervet International | IB B.I1.d.2.d Nelielas izmainas galaprodukta potences testa
suspensija injekcijam cikam B.V., Niderlande ELISA procediira
Porcilis APP
suspension for injection for pigs
71. V/MRP/13/0035 Prid Delta Ceva Sante Animale., | IA B.III.1.a2 Atjauno Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
1.55 g intravaginala sistéma liellopiem Francija (R1-CEP 2001-218-Rev 06), aktivajai vielai progesteronam no
Prid Delta pasreiz apstiprinata razotaja Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical
1.55 g vaginal delivery system for cattle Co., Ltd, Kina
72. V/NRP/03/1540 Receptal Intervet International | IB B.IL.b.3.z Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa
4 pg/ml skidums injekcijam ciikam, liellopiem, trusiem, Booxmer, Niderlande
zirgiem
Receptal

4 ng/ml solution for injection for pigs, cattle, rabbits, horses




73.

V/NRP/07/1686

Rimadyl Palatable Tablets
100 mg tabletes suniem
Rimady! Palatable Tablets
100 mg tablets for dogs

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

IA B.Il.e.lal Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (33 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.Il.e.4.a Primara iepakojuma izmera izmainas cietajam,
nesterilajam zalu formam ;

IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (38 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (45 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.IlL.e.lal Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (53 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (38 mm), pievienojot papildu starpliku

74,

VINRP/02/1454

Rimadyl Palatable Tablets
20 mg tabletes suniem
Rimadyl| Palatable Tablets
20 mg tablets for dogs

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (33 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.Il.e.4.a Primara iepakojuma izmeéra izmainas cietajam,
nesterilajam zalu formam;

1A B.ll.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara iepakojuma
aizvakojumu (38 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu formam;

IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (45 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.ll.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (53 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam ;

IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (38 mm), pievienojot papildu starpliku

75.

V/NRP/07/1683

Rimadyl| Palatable Tablets
50 mg tabletes suniem
Rimadyl Palatable Tablets
50 mg tablets for dogs

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (33 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam ;

IA B.Il.e.4.a Primara iepakojuma izméra izmainas cietajam,
nesterilajam zalu formam;

IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (38 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.ll.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (45 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam;

IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (53 mm) kvalitativo sastavu cietajam zalu
formam ;

IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz galaprodukta primara
iepakojuma aizvakojumu (38 mm), pievienojot papildu starpliku




76. V/MRP/21/0074 Salmovac 440 Ceva Sante Animale, | IB A.2. b. Zalu nosaukuma maina no Salmovac 440 uz Cevac
liofilizats lietoSanai dzeramaja tident vistam Francija Salmovac

Salmovac 440

Iyophilisate for use in drinking water for chickens

77. | VIMRP/13/0059 Scalibor Protectorband Intervet International | 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas deltametrina

0.76 g arstnieciska kaklasiksna maza auguma suniem, vidéja | B.V., Niderlande kontroles procediras testa metodeg.

auguma suniem

Scalibor Protectorband

0.76 g medicated collar for small dogs, medium dogs

78. | V/IMRP/13/0060 Scalibor Protectorband Intervet International | 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas deltametrina

1.0 g arstnieciska kaklasiksna liela auguma suniem B.V., Niderlande kontroles procediiras testa metodeg.

Scalibor Protectorband

1.0 g medicated collar for large dogs

79. V/MRP/08/1564 Sedator Eurovet Animal IA B.Lb.1.b Izmainas paredz palielinat medetomidina IP.5.

1 mg/ml §kidums injekcijam kakiem, suniem Health B.V., specifikacijas limitus un atbilsto$o metodi. 4 -jod-1-tritilimidazola

Sedator Niderlande limits tiek palielinats no NMT 0.5% uz NMT 0.2%. ;

1 mg/ml solution for injection for cats, dogs IB B.l.a.2.¢ Izmainas paredz pievienot silicija dioksida
imobilizétu reagentu, lai samazinatu iesp&jamo paladija atlikumu
medetomidina hidrohlorida raZzo$anas procesa.

80. | V/DCP/18/0031 Tialin Dechra Regulatory IA B.1l.e.4.a Izmainas 5 litru plastmasas pudeles iepakojuma

125 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo fideni cukam, B.V., Niderlande izm@ros un tilpuma.;

titariem, vistam IB B.ll.e.1.a.2 Izmainas paredz mainit 1 litra plasmasas

Tialin iepakojuma aizvakojumu (korkiti) no zema blivuma polietiléna

125 mg/ml solution for use in drinking water for pigs, (LDPE) uz augsta blivuma polietilénu (HDPE).

turkeys, chickens

81. V/DCP/18/0031 Tialin Dechra Regulatory IA A.7. Izmainas paredz gala produkta un s€rijas izlaides vietas

125 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tGdeni cikam, B.V., Niderlande svitroSanu - Eurovet Animal Health BV, Niderlande.

titariem, vistam

Tialin

125 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,

turkeys, chickens

82. V/DCP/18/0032 Tialin Dechra Regulatory IA B.1l.e.4.a Izmainas 5 litru plastmasas pudeles iepakojuma

250 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tdeni ctikam,
titariem, vistam

Tialin

250 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,
turkeys, chickens

B.V., Niderlande

izméros un tilpuma.;

IB B.ll.e.1.a.2 Izmainas paredz mainit 1 litra plasmasas
iepakojuma aizvakojumu (korkiti) no zema blivuma polietiléna
(LDPE) uz augsta blivuma polietilenu (HDPE).




83. V/DCP/18/0032 Tialin Dechra Regulatory IA A.7. Izmainas paredz gala produkta un s€rijas izlaides vietas
250 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tdeni cikam, B.V., Niderlande svitroSanu - Eurovet Animal Health BV, Niderlande.
titariem, vistam
Tialin
250 mg/ml solution for use in drinking water for pigs,
turkeys, chickens

84. | V/INRP/08/1583 Tolfine Vetoquinol S.A., IA B.III.1.al Iesniedz jaunu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg/ml $kidums injekcijam cikam, liellopiem Francija sertifikatu aktivajai vielai tolfenaminskabe no pasreiz apstiprinata
Tolfine razotaja Chr. Olesen Synthesis A/S., Vacija
40 mg/ml solution for injection for pigs, cattle

85. | V/DCP/20/0050 Tsefalen I.C.F. s.r.l. Industria IB C.1.2.a Izmainas paredz harmoniz&tas ZA un LI atjaunosanu,
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai Chemica Fine, Italija | padarot to skaidrak saprotamu lietotajam.
kakiem, suniem
Tsefalen
Powder for oral suspension for cats, dogs

86. V/DCP/20/0023 Tulieve Norbrook IB C.1.2.a Izmainas ZA un LI pamatojoties uz atsauces produktam
100 mg/ml §kidums injekcijam aitam, ctkam, liellopiem Laboratories (Ireland) | veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu.
Tulieve Limited, Irija
100 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, cattle

87. | VIMRP/10/0035 Uniferon Pharmacosmos A/S, IA B.1l.e.6.b Iesniedz izmainas par "O" veida gredzena
200 mg/ml skidums injekcijam ciikam Danija pievienoSanu 200 ml tieSajam iepakojumam.
Uniferon
200 mg/ml solution for injection for pigs

88. | V/DCP/21/0011 Vetbromide DOMES PHARMA IB C.I1.7.b Izmainas paredz jaunu detalizétas farmakovigilances
600 mg tabletes iekSkigai lietoSanai suniem SC, Francija sisteémas ieviesanu sakara ar MAH mainu (version n°V3.0 - may
Vetbromide 2021).
600 mg tablets for oral use for dogs

89. V/NRP/00/1126 Vetmedin 2.5 mg Boehringer Ingelheim | IB B.II1.1.b4 Svitro Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

kapsulas iekskigai lietoSanai suniem
Vetmedin 2.5 mg
capsules for oral use for dogs

Vetmedica GmbH,
Vacija

sertifikatu Zelattnam;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja
Japana;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats Zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja
Indija;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats Zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja
Belgija




90.

VV/NRP/09/0003

Vetmedin 5 mg

kapsulas iekskigai lietoSanai suniem
Vetmedin 5 mg

capsules for oral use for dogs

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH,
Vacija

IB B.III.1.b4 Svitro Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikatu Zelatinam;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja
Japana;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats Zzelatinam no pasreiz apstiprinata raZotaja
Indija;

IB B.111.1.b3 lesniegts atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats zelatinam no pasreiz apstiprinata razotaja
Belgija

9L

V/NRP/03/1588

VETRIMOXIN 500mg/g

pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai cikam,
majputniem, teliem

VETRIMOXIN 500mg/g

powder for oral solution for pigs, poultry, calves

Ceva Sante Animale,,
Francija

IA A.7. Svitro amoksicilina trihidrata razotaju ;

IA B.III.1.a2 Iesniedz atjaunotu Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu amoksicilina trihidratam no pasreiz apstiprinata
razotaja




