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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
SEPTEMBER 2009

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Hymatil 300 mg/ml inj.


	Tilmikozín
	Hovädzí dobytok
	Mäso a vnútornosti 77 dní. Mlieko: používanie tohto lieku nie je povolené u zvierat, ktoré produkujú mlieko určené na ľudskú spotrebu.
	Industrial Veterinaria, Španielsko
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/029/DC/09-S
	28.09.2009

	Ingelvac Mycoflex inj.
	Mycoplasma hyopneumoniae:
	Ošípané 
	Bez ochrannej lehoty.
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.97/030/MR/09-S
	23.09.2009

	Lanflox 0,5% sol.
	Enrofloxacín  
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti  10 dní
	Universal Farma, Španielsko
	250ml
	Rp.96/033/DC/09-S
	30.09.2009

	Lanflox 2,5% sol.


	Enrofloxacín  
	Neruminujúce teľatá.
	Mäso a vnútornosti  11 dní
	Universal Farma, Španielsko
	250ml, 500 m, 1 l
	Rp.96/034/DC/09-S
	30.09.2009


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

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

	Advantage 40 mg spot-on pre mačky 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0658/97-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Advantage 80 mg spot-on pre mačky 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0659/97-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	ASA plv.sol. ad us. vet. 
	miesto výroby konečného lieku
	Bioveta SK, Slovenská republika
	Rp.96/041/05-S
	13.07.2009
	do 180 dní

	Baytril 2,5 % inj. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0329/95-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Baytril 5% inj. ad us. vet.
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/655/92-C/S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Baytril flavour tbl. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom, výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/810/92-C/S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Baytril Max inj. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/107/04-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Baytril orale 0,5% sol. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/654/92-C/S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Biocan L inj. ad us. vet. 
	zdroj pomocnej látky alebo činidla
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/084/04-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Biocan LR inj. ad us. vet. 
	zdroj pomocnej látky alebo činidla
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/085/04-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Biozink 600 mg/g prm. 
	výrobca: TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.98/077/02-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Buscopan compositum inj. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	Rp.96/103/00-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Butomidor 10 mg/ml inj. 
	zmeny v SPC: indikácie, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám, nežiaduce účinky, použitie počas gravidity a laktácie, liekové interakcie, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie, farmakodynamické vlastnosti a farmakokinetické vlastnosti, inkompatibility, osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie, dodávateľ zložiek alebo pomôcok, ktoré sú súčastou balenia, výrobný postup konečného lieku, kontrolná metóda pre konečný liek
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/020/06-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Butomidor 10 mg/ml inj. 
	miesto výroby účinnej látky


	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/020/06-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Caniquantel Plus gel. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Euracon Pharma Consulting & Trading, SRN
	Maramed Pharma, SRN
	Rp.96/112/04-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Carprodyl F 100 mg tbl. 
	výrobca účinnej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/004/08-S
	23.09.2009
	

	Carprodyl F 20 mg tbl. 
	výrobca účinnej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/002/08-S
	23.09.2009
	

	Carprodyl F 50 mg tbl. 
	výrobca účinnej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/003/08-S
	23.09.2009
	

	Cefa-Cure tbl. ad us. vet. 
	výrobný postup konečného lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/029/99-S
	02.09.2009
	do 180 dní

	Cidr 1,38 g vag. inzert 
	nahradenie pomocnej látky porovnateľnou pomocnou látkou
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/069/07-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Cobactan LC 75 mg ung. 
	spôsob uchovávania: Uchovávať pri teplote do 25°C.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/045/04-S
	02.09.2009
	do 180 dní

	Dinalgen 300 mg/ml sol. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom, pridanie odmerného zariadenia: Dávkovací pohárik s objemom 30 ml z prehľadného PP materiálu.
	Laboratorios Dr.Esteve, Španielsko
	Rp.96/009/MR/09-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Domitor 1 mg/ml inj. 
	druh obalu: Gumová zátka 
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.99/029/88-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Drontal Plus flavour tbl. 
	cieľový druh zvierat: Psy., dávkovanie: Odporučená dávka je 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelembonátu a 5 mg prazikvantelu/ kg ž.hm., t.j. 1 tableta/10 kg ž.hm. Malé psy: ½ tablety/1 – 5 kg ž.hm. 1 tableta/5 – 10 kg ž.hm. Stredné psy: 2 tablety/10 – 20 kg ž.hm. 3 tablety/20 – 30 kg ž.hm. Veľké psy: 4 tablety/30 – 40 kg ž.hm.

atď. Perorálne: samostatne, celé alebo rozdrvené v krmive
	Bayer, Česká republika
	-96/173/94-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Duramune DAPPi+LC inj.sicc. 
	metóda testovania účinnosti leptospír, dodávateľ porcinného trypsínu, zmena titra: Virus parainfluensis canis (FDL) 10 5,1 až 10 7,4 TCID50, nástup imunity a dľžka trvania imunity: Na aktívnu imunizáciu psov na prevenciu úhynov a ochorení vyvolávaných vírusom psinky a parvovírusom, na prevenciu úhynov a zníženia klinických príznakov pri infekčnej hepatitíde a leptospiróze a na zníženie klinických príznakov a infekcie spôsobenej adenovírusom typu 2, zníženia klinických príznakov pri infekcii vírusu parainfluenzy psov a zníženie vylučovania vírusu parainfluenzy psov a koronavírusom psov. Imunita nastupuje v priebehu 2 týždňov po primárnej vakcinácii psov. Dĺžka pretrvávania imunity je najmenej jeden rok proti všetkým antigénom obsiahnutým vo vakcíne a po roku bolo demonštrované zníženie vylučovania okulonazálnych  výtokov po čelenži vírusom parainfluenza psov.
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/002/04-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Duramune PI+L lyof. 
	metóda testovania účinnosti leptospír, dodávateľ porcinného trypsínu
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/027/07-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Duramune PI+LC lyof.
	metóda testovania účinnosti leptospír, dodávateľ porcinného trypsínu, čas použiteľnosti: 15 mesiacov.
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/026/07-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Equest 2% Oral Gel for Horses ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.96/045/99-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Equest Pramox gel por.  
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.96/029/06-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Equimax Tablety 150 mg/20 mg 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 30 mesiacov. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 12 mesiacov, spôsob uchovávania: Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.
	Virbac de Portugal Laboratorios LDA, Portugalsko
	Rp.96/049/08-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Eqvalan pst. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: MERIAL, Francúzsko, veľkosť šarže, výrobný postup konečného lieku
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.99/135/86-C/S
	29.09.2009
	do 180 dní

	Gallivac IB88 lyof. ad us. vet. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: MERIAL LABORATOIRE DE PORTE DES ALPES, Francúzsko
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/034/01-S
	29.09.2009
	do 180 dní

	Gleptosil 200 mg/ml inj. 
	zmena vnútorného obalu, špecifikácia liečivej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/082/01-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Heparemin inj. 
	výrobca účinnej látky lebo východzej suroviny
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.99/059/84-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Ivomec 0,6% prm. ad us. vet. 
	miesto výroby, prepúšťanie šarže: DOPHARMA B.V., Holandsko; MERIAL S.A.S, Francúzsko, výrobný postup konečného lieku, zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.98/231/94-S
	04.09.2009
	do 180 dní

	Ivomec Eprinex Pour-on liq. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.96/048/99-S
	29.09.2009
	do 180 dní

	Ivomec Eprinex Pour-on liq. ad us. vet. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.96/048/99-S
	04.09.2009
	do 180 dní

	Karsivan tbl. ad us. vet. 
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: INTERVET INTERNATIONAL, Rakúsko, výrobca účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/182/94-S
	02.09.2009
	do 180 dní

	Konstigmin inj. ad us. vet. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/165/00-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Linco-Spectin 100 plv.sol. 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.99/237/72-C/S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Meflosyl inj. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.96/047/99-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Minerasol - koncentrát stopových prvkov na prípravu infúzneho roztoku
	dodávateľ zložiek alebo pomôcok, ktoré sú súčastou balenia
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/138/04-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Minerasol inj. a.u.v. 
	názov vet. lieku: Minerasol - koncentrát stopových prvkov na prípravu infúzneho roztoku, kontrolná metóda pre konečný liek
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/138/04-S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Narkamon 50 mg/ml inj. 
	kontrolná metóda pre konečný liek, výrobca: BIOVETA, Česká republika
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.99/172/88-C/S
	08.09.2009
	do 180 dní

	Nobivac Rabies inj. 
	miesto výroby pre antigen vírusu Rabies, registračná dokumentácia čast II.B a II.D, primovakcinácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/428/92-C/S
	02.09.2009
	do 180 dní

	Nobivac Tricat Trio lyof. 
	TSE certifikát, nahradenie stabilizátora, objem náplne na jednu liekovku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/028/07-S
	02.09.2009
	do 180 dní

	PG 600 inj.sicc. 
	indikácie: indukcia a synchronizácia pohlavnej zrelosti a ruje u prasničiek, indukcia a synchronizácia ovulácie po odstave (ak sa aplikuje v 0. – 2. deň po odstave), liečba anestru po odstave (ak sa aplikuje 11. – 12. deň po odstave), dávkovanie a spôsob podania: Prasničky: Ak sa vyžaduje indukcia cyklu u prasničiek vo veku 6 – 7 mesiacov, so ž.hm. min. 85 kg podať jednu dávku lieku s.c./i.m. za ucho. Ak sa vo veku 8 – 10 mesiacov nepreukážu príznaky pohlavnej zrelosti, podať jednu dávku lieku s.c./i.m. za ucho. Prasnice: Na navodenie a synchronizáciu ovulácie po prvom odstave podať jednu dávku lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 0. – 2. dňom po odstave. Na liečbu oneskoreného návratu do estru u odstavených  prasníc podať jednu dávku lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 8. – 10. dňom po odstave. Estrus sa zvyčajne dostaví 3 – 6 dní po podaní injekcie. Potom sa môžu prasničky/prasnice inseminovať alebo pripustiť., zmeny v SPC: Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:Ako u ostatných liekov obsahujúcich proteíny, vo výnimočných prípadoch krátko po podaní, môžu sa vyskytnúť reakcie anafylaktického typu. V takýchto prípadoch môže byť indikovaná okamžitá liečba adrenalínom alebo glukokortikoidmi. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: Pri aplikácii injekcie dodržiavať aseptické opatrenia. Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: Napriek tomu, že množstvá PMSG a HCG obsiahnuté v lieku PG 600 sú obmedzené, PMSG a HCG môžu modulovať gonádovú funkciu u ľudí. Pri používaní lieku je potrebné vyhnúť sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného  samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. Možnosť expozície užívateľa liekom je minimálna vzhľadom na schému ošetrenia jedným vpichom. Po náhodnom vyliatí na kožu, ihneď umyť mydlom a vodou. Nežiaduce účinky:Vo výnimočných prípadoch krátko po podaní, môžu sa vyskytnúť reakcie anafylaktického typu. Použitie počas gravidity, laktácie a znášky: Nepoužívať u gravidných zvierat. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: Nie sú známe.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/246/92-C/S
	02.09.2009
	

	Poulvac Marek HVT inj.sicc. ad us. vet. 
	kontrola finálnaho produktu
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/681/92-C/S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Poulvac NDW lyof. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu a uvoľňovanie šarže
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/001/03-S
	23.09.2009
	do 180 dní


	PregSure( BVD 
	dodavateľ vstupných materiálov živočíšneho pôvodu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/002/05-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Primodog inj. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.97/419/94-S
	29.09.2009
	do 180 dní

	Quantum Dog DA2PPi/CvL inj. 
	TSE certifikát, parameter výťažku zložky L.icterohaemorrhagiae, trvanie imunity, kvalitatívne a kvantitatívne zloženie
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/026/06-S
	02.09.2009
	do 180 dní

	Regumate Equine 2,2 mg/ml sol.por. 
	špecifikácia, výrobca účinnej látky
	Intervet Írsko, Írsko
	Rp.96/026/05-S
	02.09.2009
	

	Respisure 1 ONE inj. 
	kontrolné testy pre konečný liek
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/047/03-S
	23.09.2009
	november 2009

	Respisure EU inj. 
	kontrolné testy pre konečný liek
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/009/04-S
	23.09.2009
	november 2009

	Revertor 5 mg/ml inj. 
	druh a kategória zvierat: Psy a mačky.
	CP-Pharma, Spol. rep. Nemecko
	Rp.96/070/07-S
	28.09.2009
	

	Rimadyl Palatable 100 mg tbl. ad us. vet. 
	miesto výroby
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/072/02-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Rimadyl Palatable 20 mg tbl. ad us. vet. 
	miesto výroby
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/070/02-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Rimadyl Palatable 50 mg tbl. ad us. vet. 
	miesto výroby
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/071/02-S
	30.09.2009
	do 180 dní

	Rimox LA 150 mg/ml inj.  
	špecifikácia konečného produktu
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/012/04-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Rometar 20 mg/ml inj. 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.99/192/85-C/S
	23.09.2009
	23.09.2009

	Sedalin gel. a.u.v. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko, výrobca účinnej látky, miesto výroby, výrobný postup konečného lieku, tvar alebo rozmer vnútorného obalu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/106/99-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Synpitan-vet 10 IU/ml inj. 
	cieľový druh zvierat: Kobyly, kravy, prasnice, ovce, kozy, suky, mačky., zmeny v SPC: indikácie, kontraindikácie, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám, nežiaduce účinky, interakcie, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie, inkompatibility
	Alvetra & Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/655/92-S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Tiamutin 20% inj. ad us. vet. 
	špecifikácia konečného produktu
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.99/119/84-C/S
	25.09.2009
	do 365 dní

	Trichoben inj.sicc. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti: 3 roky
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/200/92-C/S
	23.09.2009
	do 180 dní

	Tur 3 inj. ad us. vet. 
	miesto výroby účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0353/95-S
	04.09.2009
	do 180 dní

	Vanguard R 
	alternatívne pridanie séra novonarodených teliat, veľkosť liekovky pre 10 ml, zloženie vet. lieku: Zrušenie maximálnej hodnoty vírusu besnoty v zložení., kontrolná metóda pre liečivú látku, pridanie skúšok a limitov
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/028/06-S
	23.09.2009
	do 180 dní


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

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

	Gleptosil 200 mg/ml inj.
	12.10.2011
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/082/01-S
	23.09.2009

	PregSure( BVD 
	bez čas obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/002/05-S
	23.09.2009

	Tiagal 20 mg/g prm.
	19.12.2011
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.98/0738/96-S
	28.09.2009

	Zantel tbl.
	bez čas obmedzenia
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	Rp.96/024/06-S
	21.09.2009


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

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

	
	
	
	
	


Spracovala: K.Thomová 
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