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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚL 2009

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Eraquell Tablety 20 mg tbl.
	Ivermectinum
	Kone.
	Mäso a vnútornosti 35 dní. Nie je povolené používať u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Virbac SA, Francúzsko
	1x8 tbl., 2x8 tbl., 12x8 tbl., 40x8 tbl.,  48x8 tbl.
	Rp.96/025/DC/09-S
	13.07.2009

	Vetergesic Multidose 0,3 mg/ml inj.
	Buprenorfín
	Psy a mačky.
	Neuplatňuje sa.
	Reckitt Benckiser Healthcare, Veľká Británia
	10 ml
	Rp.96/026/MR/09-S
	14.07.2009


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

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

	Activyl 100 mg tbl. 
	názov vet. lieku: Bonocarp 100 mg
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/068/07-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Activyl 20 mg tbl. 
	názov vet. lieku: Bonocarp 20 mg
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/066/07-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Activyl 50 mg tbl. 
	názov vet. lieku: Bonocarp 50 mg
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/067/07-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Antirobe 25 mg, 75 mg, 150 mg 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre účinnú látku
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/079/94-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	AquaVac FNM plus inj. 

	zdroj olejovej kyseliny
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/002/06-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Banminth 21,62 mg/g pst.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/810/94-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Banminth 21,62 mg/g pst. 
	miesto výroby, miesto pre kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže konečného produktu: PFIZER Animal Health, Belgicko
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/810/94-S
	13.07.2009
	01.03.2010

	Banminth Katze 115,3 mg/g pst.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/417/94-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Banminth Katze 115,3 mg/g pst. 
	miesto výroby, miesto pre kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže konečného produktu: PFIZER Animal Health, Belgicko
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/417/94-S
	13.07.2009
	01.03.2010

	Banminth Plus 1200 mg tbl. 
	výrobca účinnej látky
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/016/99-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Banminth Plus 300 mg tbl. 
	výrobca účinnej látky
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	-96/065/00-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Bayvarol 4,23 mg prúžky 
	čas použiteľnosti: 5 rokov
	Bayer s.r.o., Česká republika
	Rp.96/171/94-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	B-Neuron inj. ad us. vet. 
	výrobca konečného lieku, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko
	Vétquinol s.r.o., Česká republika 
	Rp.96/139/00-S
	13.07.2009
	do 180 dní


	Bovilis BVD 
	aktualizácia dokumentácie
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/046/08-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Cevac ND-IB-EDS K inj. ad us. vet. 
	veľkosť balenia: 1x250 ml, 1x500 ml, 5x500 ml
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/050/03-S -
	13.07.2009
	do 180 dní

	Cevac Vitabron L lyof. ad us. vet.
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/013/04-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	CTC 200 mg/g plv.sol. 
	výrobca: TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.96/0265/97-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	CTC 50 mg/g plv.sol. 
	výrobca: TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.96/0354/95-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Doxyprex 100 mg/g prm.


	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Industrial Veterinaria, Španielsko
	Rp.98/075/07-S
	17.07.2009
	do 180 dní

	Doxyvit 100  plv.sol. 
	indikácie: U ošípaných je liek indikovaný na liečbu respiračných infekcií spôsobených Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida., zmeny v SPC: Použitie počas gravidity a laktácie: U laboratórnych zvierat neboli zistené žiadne embryotoxické alebo teratogénne účinky. Bezpečnosť lieku u gravidných prasníc nebola skúmaná, preto ich použitie v tomto období sa neodporúča.  Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat. Pri príprave väčšieho množstva medikovanej vody, najprv pripraviť koncentrovaný roztok a potom ho rozriediť na požadovanú koncentráciu. Po použití nádobu dôkladne zavrieť. Pred použitím lieku, výskyt ochorenia v chove musí byť potvrdený testom citlivosti., cieľový druh zvierat: Hydina (kurčatá, morky, husi), ošípané.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/005/05-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Enrogal 100 mg/ml sol. 
	špecifikácia liečivej látky alebo východiskovej suroviny, kontrolná metóda pre liečivúj látku alebo východiskovú surovinu, medziprodukt, činidlo, špecifikácia konečného lieku, kontrolná metóda pre konečný liek
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0117/97-S
	24.07.2009
	24.07.2009

	Exspot 744 mg/ml Spot-On 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	-96/021/01-S
	15.07.2009
	15.07.2009

	Floron 100 mg/ml oral.sol. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/006/03-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Floron 2mg/100mg prm.
	výrobca účinnej látky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.98/004/03-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Floron inj. a.u.v. 
	výrobca účinnej látky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/03-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Chronogest CR vag.spong ad us. vet. 
	výrobný proces, sprísnenie limitov v špecifikácii
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/035/07-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Kefavet vet 250 mg tbl.obd. 
	veľkosť balenia: 14 tbl., 20 tbl., 70 tbl., 140 tbl.
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/073/07-S
	16.07.2009
	16.07.2009

	Kefavet vet 500 mg tbl.obd. 
	veľkosť balenia: 14 tbl., 20 tbl., 70 tbl., 140 tbl.
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/074/07-S
	16.07.2009
	16.07.2009

	Linco-Spectin 100 plv.sol. 
	miesto pre kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže konečného produktu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.99/237/72-C/S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Linco-Spectin 44 g/kg prm. 
	miesto pre kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže konečného produktu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.98/147/82-C/S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Mastiplan LC 300 mg/20 mg intramam. susp. 
	veľkosť šarže
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/022/07-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Nobilis ND C2 lyof. 
	zmena objemu náplne
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/018/05-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Nobilis Salenvac T inj. 
	aktualizovenie výrobného procesu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/019/04-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Nuflor 23 mg/ml sol.por. 
	výrobca účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/007/08-S
	15.07.2009
	

	Optimune 2 mg/g ung. 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/056/00-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Porcilis APP inj. 
	použitie polymyxínu B
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/054/02-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Porcilis ERY  Parvo inj. 
	použitie výrobného kmeňa s iným kódovým označením
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/126/00-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Porcilis Parvo inj. 
	použitie výrobného kmeňa s iným kódovým označením
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/127/00-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Poulvac Marek CVI+HVT  
	kontrola finálneho produktu
	ort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/020/00-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	PregSure( BVD
	špecifikácia konečného produktu
	Pfizer, Slovenská republika
	Rp.97/002/05-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	PregSure( BVD    
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii: Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Pfizer, Slovenská republika
	Rp.97/002/05-S
	13.07.2009
	13.07.2009

	Reo Vaccine Nobilis Strain 1133 inj.sicc. ad us. vet. 
	miesto výroby, miesto kontroly konečného produktu:                            INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko; LABORATORIOS INTERVET SA, Španielsko, názov vet. lieku: Nobilis Reo 1133
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/043/99-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Resflor inj.sol. 
	výrobca účinnej látky: Flofenikol, Flunixin meglumine
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/032/07-S
	15.07.2009
	

	Rifen 100mg/ml inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/013/08-S
	15.07.2009
	do 180 dní

	Rilexine 500 susp. 
	ochranná lehota: Mäso a orgány bez ochrannej lehoty

Mlieko 120 hodín po otelení. Ak k oteleniu dôjde skôr ako 60 dní po aplikácii lieku, v mlieku sa musí skontrolovať obsah reziduí cefalexínu.
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/223/94-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rilexine 75 tbl. 
	indikácie: Liečba kožných infekcií u psov spôsobených mikroorganizmami citlivými na cefalexín (vrátane 

hlbokej a povrchovej pyodermie). Liečba kožných a podkožných infekcií u mačiek (rany a abscesy) spôsobených mikroorganismami citlivými na cefalexín. Liečba infekcií močových ciest u psov a mačiek spôsobených mikroorganizmami citlivými na cefalexín (vrátane nefritídy a cystitídy).
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/042/01-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rimadyl inj. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/100/04-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rimadyl Palatable 100 mg tbl. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/072/02-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rimadyl Palatable 20 mg tbl. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/070/02-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rimadyl Palatable 50 mg tbl. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/071/02-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Rodotium 450 mg/g gran.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po nariedení v pitnej vode: 24 hodín, ATC kód: QJ01XQ01
	Biovet JSC, Bulharsko
	Rp.96/093/04-S
	16.07.2009
	do 180 dní

	Sedalin forte tbl. a.u.v. 
	výrobca konečného lieku, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko
	Vétquinol s.r.o., Česká republika 
	Rp.96/107/99-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Sedalin mite tbl. a.u.v. 
	výrobca konečného lieku, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko
	Vétquinol s.r.o., Česká republika 
	Rp.96/108/99-S
	13.07.2009
	do 180 dní 

	Selevit inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.86/283/70-S
	13.07.2009
	13.07.2009

	Tiagal 450 mg/g plv.sol.
	špecifikácia konečného produktu
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0740/96-S
	24.07.2009
	do 180 dní

	Tiagal 450 mg/g vodor.gran 
	zloženie pomocných látok: Povidonum (povidón), lactosum monohydricum (monohydrát laktózy), lieková forma: Prášok na perorálny roztok
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0740/96-S
	24.07.2009
	

	Top Spot on Stronger 650 mg/ml sol. 
	výdaj vet. lieku: bez vet. predpisu
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.96/023/04-S
	13.07.2009
	do 180 dní


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

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

	Advantix Spot-on sol.
	24.12.2013
	Bayer s.r.o., Česká republika
	-96/017/04-S
	15.07.2009

	Canigen Puppy 2b inj.
	bez čas.obmedzenia
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.97/008/06-S
	13.07.2009

	Canvac 8 DHPPiL  inj.sicc.
	16.05.2011
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	Rp.97/0296/96-S
	13.07.2009

	Combicol Kent inj.
	bez čas.obmedzenia
	BOOS - biologické substancie, Slovenská republika
	Rp.99/009/91-S
	16.07.2009

	Cymix D 500mg/g plv.sol.
	31.10.2012
	Pharm.Dr. Andrea Kovácsová, SR
	Rp.96/061/07-S
	16.07.2009

	Cymix D 500mg/g prm.
	31.10.2012
	Pharm.Dr. Andrea Kovácsová, SR
	Rp.98/062/07-S
	16.07.2009

	Estrogal  250 µg/ml inj. 
	25.10.2012
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/040/02-S
	24.07.2009

	Ingelvac M.Hyo inj.
	bez čas.obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	Rp.97/067/02-S
	13.07.2009

	Morin inj.
	12.10.2011
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	Rp.97/0295/96-S
	13.07.2009

	Nobilis REO+IB+G+ND inj. 
	bez čas.obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/0101/97-S
	15.07.2009

	Penicilin Biotika Depot 300 tis. IU/ml inj.
	bez čas.obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.15/016/81-S
	13.07.2009

	Porcilis APP inj. 
	bez čas.obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/054/02-S
	15.07.2009

	Prodigestan plv.
	bez čas.obmedzenia
	Pharma Products, Slovenská republika
	-96/107/01-S
	13.07.2009

	Selevit inj. 
	bez čas.obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.86/283/70-S
	13.07.2009

	Tiagal 450 mg/g plv.sol. 
	bez čas.obmedzenia
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0740/96-S
	24.07.2009

	Zindep 60 mg/ml inj.
	bez čas.obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/085/91-S
	13.07.2009


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

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

	Cloxin TS injektor susp. ad us. vet.
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/046/99-S
	13.07.2009
	

	Colipen Veyx inj. ad us. vet.
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/185/94-S
	13.07.2009
	

	Micotil 300 inj. ad us. vet.
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.96/264/90-C/S
	13.07.2009
	

	Paratak Plus tbl. a.u.v.
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/049/02-S
	15.07.2009
	

	Poulvac Past. M. inj. a.u.v.
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/077/99-S
	13.07.2009
	

	Simivet 20% plv.sol. ad us. vet.
	Veterina Polska Sp. z o.o., Poľsko
	Rp.96/093/94-S
	10.07.2009
	

	Trimetosul 48% oral.susp. ad us. vet.
	Veterina Polska Sp. z o.o., Poľsko
	Rp.96/098/94-S
	10.07.2009
	

	Trimetosul 48% inj. ad us. vet.
	Veterina Polska Sp. z o.o., Poľsko
	Rp.96/099/94-S
	10.07.2009
	

	Vetoflok 10% oral.sol. ad us. vet.
	Veterina Polska Sp. z o.o., Poľsko
	Rp.96/095/94-S
	10.07.2009
	

	Vetoflok 5% inj. ad us. vet.
	Veterina Polska Sp. z o.o., Poľsko
	Rp.96/097/94-S
	10.07.2009
	


Spracovala: K.Thomová 
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