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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚN 2009

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

	názov lieku / biopreparátu
	účinná látka
	druh zvierat 
	O.L.
	držiteľ
	balenie
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia

	Improvac
	Konjugát GnRF analógu a proteínu
	Kance (od 8 týždňov života) 
	Bez ochrannej lehoty.
	Pfizer Ltd., Veľká Británia
	12x20 ml, 10x100 ml, 4x250 ml
	Rp.EU/2/09/095/001-003
	11.05.2009

	Meditek CTC 150 mg/g plv.
	Chlortetracyclini hydrochlorid
	Ošípané, brojlery
	Mäso ošípaných 10 dní, mäso hydiny 3 dni. Liek nie je určený pre nosnice produkujúce vajcia na ľudský konzum.
	Tekro spol. s.r.o., Česká republika
	1 kg
	Rp.96/018/09-S
	08.06.2009


Zoznam vet. liekov u ktorých bola vykonaná zmena v registračnom rozhodnutí. 

	názov lieku / biopreparátu
	zmena
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia
	realizácia zmeny

	Aurizon gtt.oto. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/014/05-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Baycox 2,5 % (w/v) sol.


	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po rozpustení alebo rekonštitúcii: 24 hodín
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/011/05-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Belcospira Orale plv.sol.       
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: COOPHAVET, Francúzsko, miesto výroby
	Coophavet SAS, Francúzsko
	Rp.96/189/91-C/S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Belcospira Orale plv.sol. 
	cieľový druh zvierat: Teľatá, ciciaky, žriebätá, kura domáca., ochranná lehota: Mäso a orgány teľatá, ošípané 21 dní, kura domáca 10 dní. Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum. Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/189/91-C/S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Ceporex 180 mg/ml inj. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.96/052/00-S
	08.06.2009
	08.06.2009

	Cevac ND-IB-EDS K inj. ad us. vet. 
	špecifikácia kvality vajec, kontrolná metóda pre konečný liek
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/050/03-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Cobactan LA 7,5% inj.susp. 
	čas použiteľnosti: 36 mesiacov
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/041/06-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Coglamune inj. ad us. vet. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/071/04-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Covexin™ 8  inj. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/047/02-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Cryomarex Rispens + HVT  
	čas použiteľnosti: 37 mesiacov, vstupná surovina
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/035/99-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	CTC 200 mg/g plv.sol. 


	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Biofaktory s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0265/97-S
	03.06.2009
	03.06.2009

	CTC 50 mg/g plv.sol. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Biofaktory s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0354/95-S
	03.06.2009
	03.06.2009

	Diclazuril Janssen 2,5 mg/ml susp.por. 
	špecifikácia konečného lieku
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/020/08-S
	04.06.2009
	do 180 dní 

	Dolpac tablety pre malých psov 
	ATC kód
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/056/07-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Dolpac tablety pre stredne veľkých psov 
	ATC kód
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/057/07-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Dolpac tablety pre veľkých psov 
	ATC kód
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/058/07-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Duplocilline LA inj. ad us. vet. 
	špecifikácia vehikula
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/876/94-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Enroxil Flavour 15 mg tbl. 
	miesto výroby
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/DC/09-S
	05.06.2009
	05.06.2009

	Enroxil Flavour 150 mg tbl. 
	miesto výroby
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/007/DC/09-S
	05.06.2009
	05.06.2009

	Enroxil Flavour 50 mg tbl. 
	miesto výroby
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/006/DC/09-S
	05.06.2009
	05.06.2009

	Estrumate 250 µg/ml inj. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.96/039/03-S
	08.06.2009
	08.06.2009

	Frontline Combo Spot on Cats  ad us. vet. 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/035/03-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Combo Spot on Dogs  ad us. vet. 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/034/03-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Spot-On pre mačky 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/0078/97-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Spot-On pre psy L 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/0079/97-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Spot-On pre psy M 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/0080/97-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Spot-On pre psy S 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/0081/97-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Frontline Spot-On pre psy XL 
	výrobný postup účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	-96/030/01-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Gallivac IB88 lyof. ad us. vet. 
	čas použiteľnosti: 15 mesiacov
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/034/01-S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Gumboriffa  
	miesto výroby účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0666/97-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	HatchPak Avinew 
	miesto výroby
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/027/08-S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	HatchPak IB H120
	miesto výroby
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/043/07-S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Hydrovit E+Se sol. 
	špecifikácia konečného lieku: 
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0733/96-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Meditek CTC 150 mg/g
	kvalita účinná látka
	Tekro spol. s.r.o., Česká republika
	Rp.98/132/04-S
	08.06.2009
	08.06.2009

	Meditek CTC 150 mg/g 
	pomocné látky: Glucosum monohydricum (monohydrát glukózy
	Tekro spol. s.r.o., Česká republika
	Rp.98/132/04-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Miloxan inj.
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/155/00-S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Myelovax lyof. 
	zloženie vet. lieku: Pomocné látky:Cukry, Sorbitol, Hydrogénfosforečnan draselný, Dihydrogénfosforečnan draselný
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/649/92-S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Narketan 10% inj. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/141/00-S
	03.06.2009
	

	Neostomosan sol. ad us. vet. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/444/92-C/S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Norocillin 300 mg/ml inj. 
	pomocné látky: Dinatrii edetas dihydricus, Kalii dihydrogenophosphas, Natrii citras anhydricus, Polysorbatum 80, Parabena natrica mixta, Lecithinum, Dimeticonum, Aqua pro iniectione
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/913/94-S
	15.06.2009
	do 180 dní 

	Panacur pst. ad us. vet. 
	špecifikácia konečného lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/089/94-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Pestorin Mormyx inj.sicc. 
	balenie:1x1 dáv., 5x1 dáv., 10x1 dáv., 1x10 dáv., 1x20 dáv., 5x20 dáv, zloženie: 1 dávka (1 ml) obsahuje: Tekutá zložka: Účinné látky Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) min. 128 HA, max. 1024 HA. Pomocné látky: Natrii chloridi solutio/roztok chloridu spdného, Algeldratum/gél hydroxidu hlinitého, Thiomersalum/tiomersal. Lyofilizovaná zložka: Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 103,3 TCID50, max. 105,8 TCID50. Nutrimentum pro lyophilisatione/lyofilizačné médium,  Nutrimentum MEM/kultivačné médium., indikácie: Na ochranné očkovanie králikov jedným vpichom proti myxomatóze a hemoragickému ochoreniu králikov v zdravých chovoch. Odporúča sa nasledovná imunizačná schéma: Králiky sa vakcinujú vo veku 10 týždňov. V prípade nepriaznivej nákazovej situácie je možné vakcinovať v neskoršom veku : a) Vakcinácia monovalentnou vakcínou proti myxomatóze (Myxoren) od veku 4 týždňov s následnou revakcináciou vakcínou Pestorin Mormyx najskôr vo veku 10 týždňov. Medzi aplikáciami vakcíny Myxoren a Pestorin Mormyx je treba zachovať odstup minimálne 2 týždne. b) Vakcinácia vakcínou Pestorin Mormyx od veku 6 týždňov s následnou revakcináciou za 4 týždne. U chovných zvieraqt sa odporúča ďalšia revakcinácia vakcínou Pestorin Mormyx v 6-mesačných intervaloch. Vzhľadom na sezónnosť ochorenia je treba vykonať vakcináciu (revakcináciu) tak, aby v kritickom období výskytu nákazy boli zvieratá v imunite., imunologické vlastnosti: Imunologický veterinárny liek. Q108AH Živá vakcína MXTV+inaktivovaná vakcína RHDV Vakcína obsahuje inaktivovaný vírus hemoragického ochorenia králikov a živý vírus myxomatózy králikov. Po aplikácii do tela zvieraťa dochádza k aktivácii imunitného systému a navodeniu tvorby špecifických protilátok proti antigénom obsiahnutým vo vakcíne, ktoré potom chránia imunizované zviera proti hemoragickému ochoreniu králikov a myxomatóze králikov. Chránenosť po vakcinácii sa dosiahne u myxomatózy za deväť dní a u hemoragického ochorenia  za desať dní a pretrváva proti hemoragickému ochoreniu počas 1 roku a proti myxomatóze počas 6 mesiacov.
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/001/02-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Phenylbutariem 100mg/ml gel 
	špecifikácia konečného lieku, cieľový druh zvierat: Kone, poníky a psy., ochranná lehota: Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.
	Riemser Arzneimittel GmbH, SRN
	Rp.96/086/01-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Phenylbutazon 100mg/ml gel 
	veľkosť balenia: 1x250 ml, názov vet. lieku: Phenylbutariem 100mg/ml
	Riemser Arzneimittel GmbH, SRN
	Rp.96/086/01-S
	03.06.2009
	do 180 dní 

	Quinoex 10 sol. ad us. vet. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/092/04-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Rometar 20 mg/ml inj. 
	výrobca: BIOVETA, Česká republika
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.99/192/85-C/S
	08.06.2009
	08.06.2009

	Suanovil 20 inj. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní., spôsob uchovávania: Uchovávať pri teplote do 25oC.
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/258/91-C/S
	18.06.2009
	do 180 dní 

	Tetrasol 20 % LA inj. ad us. vet. 
	veľkosť balenia: 100 ml, 250 ml, 12x100 ml, certifikát zhody s Európským liekopisom
	Richter Pharma, Rakúsko
	Rp.96/0018/95-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Tiamutin 12,5 % sol. ad us. vet 
	výrobný postup konečného lieku, miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: NOVARTIS AH, Rakúsko; VERICORE, Veľká Británia
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	.Rp.96/014/99-S
	24.06.2009
	do 12 mesiacov

	Tiamutin 12,5 % sol. ad us. vet. 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/014/99-S
	04.06.2009
	do 180 dní 

	Tiamvet 45% WS gran. ad us. vet. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: CEVA Santé Animale, Francúzsko; BIOVET JOINT STOCK COMPANY, Bulharsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/120/04-S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Tylan 1000 mg/g plv.sol. ad us. vet. 
	názov vet. lieku: Tylan plv.sol.
	Eli Lilly Regional Operations, Rakúsko
	Rp.15/250/70-C/S
	05.06.2009
	do 180 dní 

	Vecoxan 2,5 mg/ml sol.por.
	špecifikácia konečného lieku
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/020/07-S
	04.06.2009
	do 180 dní 

	Zitac vet 100 mg tablety 
	pridanie skúšok a limitov
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/001/07-S
	08.06.2009
	do 180 dní 

	Zylexis inj.sicc. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Pfizer, Slovenská republika
	Rp.97/021/05-S
	08.06.2009
	do 180 dní 


Zoznam vet. liekov u ktorých bolo vykonané predĺženie platnosti registračného rozhodnutia.

	názov lieku / biopreparátu
	predĺžené do:
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost od:

	Coopers 10 mg/ml Spot On 
	bez čas.obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/007/02-S
	08.06.2009

	Diftosec CT  
	bez čas.obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0019/98-S
	05.06.2009

	Gallimune 302 ND+IB+EDS  
	bez čas.obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/135/04-S
	18.06.2009

	Gallimune 303 ND+IB+ART  
	bez čas.obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/136/04-S
	18.06.2009

	Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART 
	bez čas.obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/137/04-S
	18.06.2009

	Hydrovit E+Se sol. 
	bez čas.obmedzenia
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0733/96-S
	05.06.2009

	Myelovax lyof. 
	bez čas.obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/649/92-S
	18.06.2009

	Nisamox 250 mg tbl. ad us. vet. 
	24.09.2012
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.96/038/07-S
	03.06.2009

	Nisamox 50 mg tbl. ad us. vet.
	24.09.2012
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.96/039/07-S
	03.06.2009

	Pestorin Mormyx inj.sicc. 
	bez čas.obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/001/02-S
	08.06.2009

	Pestorin Neo inj.
	bez čas.obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/012/02-S
	08.06.2009

	Veyxyl Tabs 800 mg/tbl.
	19.12.2011
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/0631/96-S
	05.06.2009


Zoznam vet. liekov u ktorých bolo vykonané zrušenie platnosti registračného rozhodnutia.

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	zrušené k:
	nová reg. pod číslom

	AviPro Thymovac lyof.
	Lohmann Animal Health GmbH &Co. KG, Nemecko
	Rp.97/122/04-S
	03.06.2009
	Rp.97/015/MR/09-S

	Binewvaxidrop inj. ad us. vet.
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.97/0665/97-S
	18.06.2009
	

	Bur-Cell S-706 + HVT inj. a.u.v.
	Merial Select, USA
	Rp.97/022/03-S
	18.06.2009
	

	Gallivac La Sota lyof. a.u.v.
	Merial Select, USA
	Rp.97/056/02-S
	18.06.2009
	

	Triamcinolon E spr. ad us. vet.
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.96/010/02-S
	08.06.2009
	


Spracovala: K.Thomová 
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