
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/DCP/22/0027 Bioestrovet Swine 

0.0875 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām 

Bioestrovet Swine 

0.0875 mg/ml solution for injection for pigs 

Vetoquinol S.A., 

Francija 

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

Stabilitāte. Galaprodukta derīguma termiņa vai uzglabāšanas 

apstākļu izmaiņas. Galaprodukta derīguma termiņa pagarināšana. 

Tirdzniecības iepakojumā (pamatotas ar reāllaika datiem) 

2. V/DCP/22/0027 Bioestrovet Swine 

0.0875 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām 

Bioestrovet Swine 

0.0875 mg/ml solution for injection for pigs 

Vetoquinol S.A., 

Francija 

F.II.b.4.z KVALITĀTES IZMAIŅAS. Galaprodukts. Ražošana. 

Galaprodukta sērijas lieluma (tostarp sērijas lieluma diapazonu) 

izmaiņas. Citas izmaiņas šā koda līmenī, piemēram, CMDv 

pamatnostādņu par novērtējamo izmaiņu klasifikāciju 6. un 7. 

punktā aprakstītās izmaiņas 

3. V/DCP/21/0048 Ficoxil  

227 mg košļājamās tabletes suņiem 

Ficoxil  

227 mg chewable tablets for dogs 

LIVISTO Int'l, S.L., 

Spānija 

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

Stabilitāte. Galaprodukta derīguma termiņa vai uzglabāšanas 

apstākļu izmaiņas. Galaprodukta derīguma termiņa pagarināšana. 

Tirdzniecības iepakojumā (pamatotas ar reāllaika datiem) 

4. V/DCP/21/0047 Ficoxil 

57 mg košļājamās tabletes suņiem 

Ficoxil 

57 mg chewable tablets for dogs 

LIVISTO Int'l, S.L., 

Spānija 

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

Stabilitāte. Galaprodukta derīguma termiņa vai uzglabāšanas 

apstākļu izmaiņas. Galaprodukta derīguma termiņa pagarināšana. 

Tirdzniecības iepakojumā (pamatotas ar reāllaika datiem) 

5. V/MRP/19/0012 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg 

apvalkotās tabletes kaķi, kas smagāki par 2 kg 

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg 

film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

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; 

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 



6. V/MRP/19/0011 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg 

apvalkotās tabletes kaķēni, kas smagāki par 0,5 kg, maza 

auguma kaķiem 

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg 

film-coated tablets for kittens weighing at least 0.5 kg, small 

cats 

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija 

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; 

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 

 


