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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
NOVEMBER 2009

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Amoxibiof 200 mg/g plv.sol.
	Amoxicillinum  trihydricum
	Ošípané, brojlerové kurčatá, morky.
	Ošípané mäso 7 dní, brojlerové kurčatá a morky mäso 5 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum
	Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	20 g, 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg
	Rp.96/041/09-S
	11.11.2009

	Cobactan 25 mg/ml inj.


	Cefquinomum
	Hovädzí dobytok, ošípané.
	Mäso a orgány  hovädzí dobytok 5 dní, ošípané 3 dni. Mlieko 24 hodín
	Intervet International B.V., Holandsko
	50 ml, 100 ml
	Rp.96/044/09-S
	19.11.2009

	Coliplus 2000000 IU/ml con.sol.
	Kolistín
	Hovädzí dobytok (teľatá), ovce (jahňatá), ošípané a kurčatá.
	Mäso a vnútornosti 7 dní. Vajcia nula dní. Nepoužívať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Divasa Farmavic S.A., Španielsko
	250 ml, 1 l, 5 l
	Rp96/039/DC/09-S
	20.11.2009

	Chloromed 150 mg/g plv.
	Chlórtetracyklíniumchlorid
	Teľatá (mladšie ako 6 mesiacov).
	Mäso a vnútornosti 35 dní. Mlieko: Liek je kontraindikovaný na použitie u dospelých prežúvavcov a dojníc a preto sa nemá používať u zvierat, ktoré produkujú mlieko na ľudskú spotrebu.
	Univet Ltd., Írsko
	1 kg
	Rp.96/040/DC/09-S
	11.11.2009

	Linkobiof 110 mg/g plv.sol.
	Lincomycini hydrochloridum
	Ošípané.
	Mäso a orgány ošípaných 5 dní.
	Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	20 g, 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg
	Rp.96/031/09-S
	11.11.2009

	Micorion 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.
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/035/DC/09-S
	19.11.2009

	Suiseng inj.


	Fimbriálny adhezín F4ab baktérií E. coli, Fimbriálny adhezín F4ac baktérií E. coli, Fimbriálny adhezín F5 baktérií E. coli, Fimbriálny adhezín F6 baktérií E. Coli, LT enterotoxoid baktérií E. coli, Toxoid baktérií Clostridium perfringens, typ C, Toxoid baktérií Clostridium novyi, typ B     
	Ošípané (prasnice a prasničky).
	Bez ochrannej lehoty.
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	10 dávok, 25, dávok 50 dávok, 125 dávok
	Rp.97/032/DC/09-S
	11.11.2009


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

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

	Amikol plv. ad us. vet. 
	zloženie vnútorného obalu, špecifikácia konečného produktu, kontrolná metóda pre konečný liek, pomocné látky: Natrii propionas, Maydis amylum
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0278/97-S
	11.11.2009
	11.11.2009

	Amikol S plv.sol. ad us. vet. 
	zloženie vnútorného obalu, špecifikácia konečného produktu, kontrolná metóda pre konečný liek
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0277/97-S
	11.11.2009
	11.11.2009

	Amuril 500 mg/ml plv.sol. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Codifar NV, Belgicko
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/144/99-S
	12.11.2009
	12.11.2009

	Antirobe 25 mg, 75 mg, 150 mg cps. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/079/94-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Bioral H 120 lyof. 
	veľkosť balenia (formulácia, plnenie, nomimálny objem): 1x2000 dáv., 1x5000 dáv., 10x2000 dáv., 10x5000 dáv., čas použiteľnosti: 18 mesiacov, zloženie vet. lieku: Vírus infekčnej bronchitídy hydiny živý 

(kmeň H120) min. 103,7 EID50, zloženie obalu, testovanie finálneho produktu
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0606/97-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Closamectin inj. 
	indikácie: Liečba zmiešaných invázií trematódami (motoličnatosť), oblými červami alebo článkonožcami, invázií spôsobených gastrointestinálnymi oblými červami, pľúcnymi červami, očnými červami, kožnými strečkami, zákožkami a všami u hovädzieho dobytka. Gastrointestinálne oblé červy Ostertagia ostertagi (vrátane inhibovaných larválnych štádií), Ostertagia lyrata (dospelé), Haemonchus placei (dospelé aj nezrelé), Trichostrongylus axei (dospelé aj nezrelé), Trichostrongylus colubriformis (dospelé aj nezrelé), Cooperia oncophora (dospelé aj nezrelé), Cooperia punctata (dospelé aj nezrelé), Cooperia pectinata (dospelé aj nezrelé), Oesophagostomum radiatum (dospelé aj nezrelé), Nematodirus helvetianus (dospelé), Nematodirus spathiger (dospelé), Strongyloides papillosus (dospelé), Bunostomum phlebotomum (dospelé aj nezrelé), Toxocara vitulorum (dospelé), Trichuris spp. Pľúcne červy Dictyocaulus viviparus (dospelé a larvy 4. štádia) Pečeňové motolice (trematódy) Fasciola gigantica, Fasciola hepatica. Liečba motoličnatosti v 12 týždňoch (dospelé) >99% účinnosť. Liečba motoličnatosti pred 7 týždňom (neskoré nezrelé) >90% účinnosť.Očné červy (dospelé) Thelazia sp. Hovädzie strečky (parazitujúce štádiá) Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum. Vši: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternum, Solenopotes capillatus. Zákožky Psoroptes ovis (syn. P. communis var. bovis), Sarcoptes scabei var. bovis. Closamectin môže byť použitý taktiež na pomocnú liečbu proti všiam Damalinia bovis a zákožke Chorioptes bovis, ale nemusí byť dosiahnutá úplná eliminácia parazitov.
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/032/08-S
	16.11.2009
	

	Cobactan 25 mg/ml inj. 
	kontrolná metóda pre konečný liek, miesto pre kontrolu / skúšanie šarže konečného produktu, kontrolná metóda
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/044/09-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Cobactan LC 75 mg ung. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/045/04-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Dehinel Plus tbl. a.u.v. 
	výrobca účinnej látky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/077/03-S
	12.11.2009
	12.11.2009

	Dexadreson inj. ad us. vet. 


	pomocné látky: Natrii chloridum, Natrii citras, Alcohol benzylicus, Natrii hydroxidum, Acidum citricum, Aqua pro iniectione
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/049/07-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Diftosec CT  
	veľkosť balenia: 1x500 dávok, 5x1000 dávok, 10x1000 dávok
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0019/98-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Dinalgen 300 mg/ml sol. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky
	Laboratorios Dr.Esteve, Španielsko
	Rp.96/009/MR/09-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Dolpac tablety pre malých psov 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/056/07-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Dolpac tablety pre stredne veľkých psov 
	certifikát zhody s Európským liekopisom, veľkosť balenia: 1x3 tbl., 6x3 tbl., 10x3 tbl., 20x3 tbl., 1x6 tbl., 3x6 tbl., 5x6 tbl., 10x6 tbl.
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/057/07-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Dolpac tablety pre veľkých psov 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/058/07-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Doxyril 500 mg/g plv.sol.
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Codifar NV, Belgicko
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/005/08-S
	12.11.2009
	12.11.2009

	Equimax perorálny gél 
	veľkosť šarže
	Virbac de Portugal Laboratorios LDA, Portugalsko
	Rp.96/055/05-S
	12.11.2009
	12.11.2009

	Exspot 744 mg/ml liq. 
	indikácie: Liečba ektoparazitóz spôsobených blchami, kliešťami a pakomármi (Phlebotomus perniciosus). Liek zabíja blchy, kliešte a pakomáre a poskytuje ochranu pred reinfestáciou až do doby 4 týždňov po aplikácii., dávkovanie a spôsob podania: Srsť medzi lopatkami rozhrnúť tak, aby bola viditeľná koža. Obsah 1 tuby vytlačiť priamo na kožu. Neaplikovať liek na srsť. Vyvarovať sa priameho kontaktu s liekom. Psy so živou hmotnosťou nad 15 kg: Podobným spôsobom aplikovať ešte obsah 1 tuby na koreň chvosta.Liek chráni pred blchami a kliešťami po dobu asi 4 týždňov a potom je potrebné aplikáciu zopakovať. Proti pakomárom (Phlebotomus perniciosus) poskytuje repelentný (anti-feeding) účinok po dobu 3-4 týždňov a insekticídny účinok (eliminácia) po dobu 2 týždňov. V prípadoch, keď psy značne premoknú alebo sú šampónované, musia byť ošetrené znovu. Liek sa môže aplikovať minimálne v 7-dňových intervaloch. Blchy zo psov často infestujú ležovisko a odpočinkové miesta, kde sa pes obvykle pohybuje, ako sú koberce a čalúnený nábytok.. Preto sa odporúča ošetriť aj tieto miesta vhodným insekticídom a pravidelne vysávať., výrobca účinnej látky, výrobný proces permetrínu
	Intervet International B.V., Holandsko
	-96/021/01-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Fatroximin 7,5 mg/g foam
	výrobca účinnej látky, špecifikácia konečného produktu
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0636/97-S
	11.11.2009
	11.11.2009

	Fatroximin 7,5 mg/g foam 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0636/97-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Ingelvac M.Hyo inj.                        


	miesto pre kontrolu a skúšanie šarže, minimálna úprava v súlade medzinárodných SPC, PI a obalov
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	Rp.97/067/02-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Ivomec 0,6% prm. ad us. vet. 
	kontrolná metóda pre pomocnú látku
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.98/231/94-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Ketamidor 100 mg/ml inj.
	dávkovanie a spôsob podania: Kôň Premedikácia sedatívami je potrebná na zabezpečenie dostatočného narkotického účinku: detomidín 20 µg/kg ž.hm. i.v./i.m. po 15 – 30  minútach: ketamín 1 – 2 mg/kg ž.hm. rýchlo i.v. (Ketamidor 1 – 2 ml/100 kg ž.hm.) Bezprostredne po aplikácii si kôň líha bez cudzej pomoci. Ak je žiadaná súčasne aj svalová relaxácia,  najlepšie je aplikovať guaifenezín už ležiacemu zvieraťu, až kým kôň neprejaví prvé príznaky relaxácie. Krátkodobá narkóza (15 – 20 minút): xylazín 0,6 – 1,1 mg/kg ž.hm. i.v. po 5 – 10 minútach: ketamín 2 mg/kg i.v. (Ketamidor 2 ml/100 kg ž.hm.) Pes: Ketamín by sa nemal používať u psov ako monoanestetikum, pretože spôsobuje zvýšenie svalového tonusu a nekoordinované pohyby svalov. Kombinovaná anestézia pri krátkych zákrokoch (narkóza asi 30 – 60 minút): medetomidín 40 – 60 µg/kgž.hm. i.m./i.v.po 10 – 20 minútach:ketamín 2 – 4 mg/kg ž.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,2 – 0,4 ml/10 kg ž.hm.). alebo: xylazín 2 mg/kg ž.hm. i.m. a ketamín 5 – 10 mg/kg ž.hm. i.m. (Ketamidor 0,5 – 1,0 ml/10 kg ž.hm.) Na zamedzenie možných excitácií spôsobených xylazínom, pribl. 10 minút predtým podať diazepam 0,1 mg/kg ž.hm. i.v. Kombinované použitie pri dlhších zákrokoch (1 hodinová narkóza): medetomidín  20 – 40 µg/kg ž.hm i.m./i.v. po 10 – 20 minútach: ketamín 8 – 10 mg /kg ž.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,8 – 1 ml/10 kg ž.hm.)
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/040/03-S
	11.11.2009
	

	Ketamidor 100 mg/ml inj.  
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/040/03-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Metricure 500 mg susp. 
	ochranná lehota: Mäso 24 hodín. Mlieko 0 dní., zmeny v SPC: Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u ľudí, kontraindikácie, nežiaduce účinky, použitie počas gravidity, laktácie, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie, farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické vlastnosti
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/0241/97-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Nuflor 300 mg/ml inj. 
	výrobca účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/012/01-S
	19.11.2009
	

	Peracef 10 mg/ml susp.                   
	výrobný proces účinnej látky
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/0306/96-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Quantum Dog DA2PPi/L inj. 
	zloženie vet. biopreparátu: zmena titra vírusu
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/030/07-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Quinocol sol. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/089/04-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Rispoval IBR- Marker inactivatum 
	špecifikácia konečného produktu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/035/08-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Rispoval IBR- Marker vivum 
	špecifikácia konečného produktu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/037/08-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Rispoval™ 3 inj. 
	dodávateľ vstupných materiálov živočíšneho pôvodu
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/020/05-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Ronaxan P.S. 5% plv.sol. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Coophavet, Francúzsko
	Rp.96/0028/95-S
	19.11.2009
	do 180 dní

	Spirovac inj. 
	stupeň 2 pri produkcii kultúry
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/001/08-S
	11.11.2009
	do 180 dní

	Streptoftal plv. 
	cieľový druh zvierat: Teľatá, žriebätá, ciciaky, kone psy, ochranná lehota: Mäso a orgány ošípaných a teliat 15 dní.

Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/160/00-S
	11.11.2009
	


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

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

	Aureomulin 100/33,3 mg/g prm.
	bez čas obmedzenia
	Pharma Products, Slovenská republika
	Rp.98/0252/97-S
	12.11.2009

	Borinak Al inj. 
	bez čas obmedzenia
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.97/681/92-S
	11.11.2009

	Covexin™ 8  inj.
	02.09.2012
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/047/02-S
	11.11.2009

	Nobilis RT+Ibmulti+ND+EDS  
	bez čas obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/127/04-S
	19.11.2009

	Porcilis Glässer inj.
	bez čas obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/026/04-S
	19.11.2009

	Streptoftal plv. 
	05.02.2011
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/160/00-S
	11.11.2009

	Stresnil inj.
	13.10.2011
	Janssen Pharmaceutica, Belgicko
	Rp.70/073/71-S
	12.11.2009


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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