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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
FEBRUÁR 2010

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	AquaVac Relera susp.
	inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmeň Hagerman Typ 1), inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmeň SP/07/04)
	Pstruh dúhový
	Bez ochrannej lehoty.
	Intervet International B.V., Holandsko
	1000 ml
	Rp.97/047/DC/09-S
	10.02.2010

	Engemycin Spray 3,84% w/w
	Oxytetracyclinum
	Hovädzí dobytok, ovce, ošípané.
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti bez ochrannej lehoty

Mlieko bez ochrannej lehoty. Ošípané: Mäso a vnútornosti bez ochrannej lehoty

Pred použitím na výživu ľudí musí byť odstránená zafarbená koža.
	Intervet International B.V., Holandsko
	200 ml
	Rp.96/050/DC/09-S
	10.02.2010

	Malaseb Vet. shp.
	Chlorhexidin diglukonát, Mikonazolnitrát
	Psy a mačky


	Liek je určený pre nepotravinové druhy zvierat.
	Dechra Veterinary Products, Dánsko
	250 ml
	-96/001MR/10-S
	10.02.2010


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

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

	Analgin inj. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.07/795/69-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Atropine Sulphate Fatro 1 mg/ml inj.
	špecifikácia konečného produktu
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/006/02-S
	08.02.2010
	do 180 dní

	Aureobiof 80 mg/g prm.
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	Biofaktory, Slovenská republika
	Rp.98/072/03-S
	08.02.2010
	08.02.2010

	Bayvarol 4,23 mg prúžky 
	aktualizácia dokumentácie časť II., vnútorný obal, názov vet. lieku: Bayvarol 3,6 mg, veľkosť balenia: 5x4 prúžky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/171/94-S
	17.02.2010
	do 180 dní

	Buscopan compositum inj. ad us. vet. 
	kontrolná metóda, certifikát zhody s Európským liekopisom
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	Rp.96/103/00-S
	08.02.2010
	do 180 dní

	Cidr 1,38 g vag. inzert 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/069/07-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Diftopharm inj.sicc. 
	veľkosť balenia: 1x50 dáv., 1x100 dáv., 1x200 dáv., Riedidlo D 2 ml, 4 ml, 20 ml, 40 ml, 500 ml
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/029/02-S
	08.02.2010
	do 180 dní

	Dinalgen 300 mg/ml sol. 
	veľkosť balenia: 100 ml, 500 ml
	Laboratorios Dr.Esteve, Španielsko
	Rp.96/009/MR/09-S
	15.02.2010
	

	Domosedan inj. ad us. vet. 
	vnútorný obal
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.99/032/84-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Drontal tbl. ad us. vet. 
	rozmer tabliet, veľkosť balenia: 1x2 tbl., 3x8 tbl., rozšírenie limitov pre tvrdosť tabliet
	Bayer, Česká republika
	-96/0628/95-S
	17.02.2010
	do 180 dní

	Duramune Puppy DP+C lyof.
	dodávateľ porcinného trypsínu
	Fort Dodge Animal Health, Veľká Británia
	Rp.97/011/06-S
	10.02.2010
	

	Duramune Puppy DP+C lyof. 
	čas použiteľnosti: 2 roky., zmena vnútorného obalu
	Fort Dodge Animal Health, Veľká Británia
	Rp.97/011/06-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Egocin L.A. inj. ad us. vet. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/0633/95-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Eqvalan Duo pst.por. 
	veľkosť balenia: 1 ks. (7,75 g), 50 ks. (7,75 g), miesto výroby, výrobný postup konečného lieku, certifikát zhody s Európským liekopisom, veľkosť šarže
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/001/05-S
	23.02.2010
	do 180 dní

	Excenel 1 g, 4 g inj.sicc. 
	názov vet. lieku: Excenel 50 mg/ml, zloženie vet. lieku: Ceftiofurum 1 g, miesto výroby, výrobný proces
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/013/05-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Excenel RTU 50 mg/ml inj. 
	výrobca účinnej látky alebo východzej suroviny
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/071/03-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Glyphostan 100 mg/ml inj. 
	výrobca účinnej látky 
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.87/921/69-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Optimune 2 mg/g ung. 
	zmena vnútorného obalu, miesto výroby: výroby bulku, primárneho a sekundárneho balenia, prepúšťania šarží, kontroly kvality
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/056/00-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Otomax gtt. oto. 
	vnútorný obal
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/145/00-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Porcilis Parvo  inj. 
	skladovacie obdobie pre bulk inaktivovaného prasačieho parvovírusu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/127/00-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Quinocol sol. 
	čas použiteľnosti: 1 rok
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/089/04-S
	08.02.2010
	do 180 dní

	Solubenol 100 mg/g emu. por. 
	použitie v období gravidity a laktácie: Bezpečnosť tohto lieku bola potvrdená u hydiny počas znášky.Liek sa môže podávať týmto zvieratám. Liek môže byť použitý u gravidných prasníc. Počas laktácie u prasníc nebola bezpečnosť lieku stanovená. Použitie lieku počas laktácie podlieha hodnoteniu prínosu alebo rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/021/06-S
	11.02.2010
	

	Taktic 125 mg/ml liq. 
	ochranná lehota: Mäso a orgány: Hovädzí dobytok a kozy 4 dni. Ovce 24 dní. Ošípané 1 deň. Mlieko: Kravy a kozy 96 hodín. Ovce 120 hodín
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/0034/95-S
	10.02.2010
	do 180 dní

	Tetrabiof  100/33,3 mg/g prm. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	Biofaktory, Slovenská republika
	Rp.98/073/03-S
	08.02.2010
	08.02.2010

	Vetmedin 2,5 mg cps.
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/101/00-S
	08.02.2010
	08.02.2010

	Vetmedin 2,5 mg cps. 
	zmeny v SPC: Formálna úprava textov SPC, PI a obalov tak, aby boli v súlade s QRD templátmi., nežiadúce účinky: Vzácne sa môže dostaviť slabý pozitívne chronotropný účinok a vracanie. Tieto účinky sú však závislé od dávky a v týchto prípadoch je možné sa im vyvarovať znížením dávky. V zriedkavých prípadoch môže byť pozorovaná prechodná hnačka, anorexia a letargia.
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/101/00-S
	08.02.2010
	do 180 dní

	Vetmedin 5 mg cps.
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/102/00-S
	08.02.2010
	08.02.2010

	Vetmedin 5 mg cps. 
	zmeny v SPC: Formálna úprava textov SPC, PI a obalov tak, aby boli v súlade s QRD templátmi., nežiadúce účinky: Vzácne sa môže dostaviť slabý pozitívne chronotropný účinok a vracanie. Tieto účinky sú však závislé od dávky a v týchto prípadoch je možné sa im vyvarovať znížením dávky. V zriedkavých prípadoch môže byť pozorovaná prechodná hnačka, anorexia a letargia.
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/102/00-S
	08.02.2010
	do 180 dní


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

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

	Alizin 30 mg/ml sol.inj.
	bez časového obmedzenia
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/048/05-S
	08.02.2010

	Atropine Sulphate Fatro 1 mg/ml inj. 
	bez časového obmedzenia
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/006/02-S
	08.02.2010

	Bayvarol 3,6 mg prúžky  
	bez časového obmedzenia
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/171/94-S
	17.02.2010

	Biozink 600 mg/g prm. 
	bez časového obmedzenia
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.98/077/02-S
	08.02.2010

	Bovilis BVD
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/046/08-S
	10.02.2010

	Calcium Biotika 20% w/v inj.
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.39/799/69-S
	10.02.2010

	Cobactan DC 150 mg intramam. ung.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/009/05-S
	08.02.2010

	Eqvalan Duo pst.por.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/001/05-S
	23.02.2010

	Erygal inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/024/03-S
	08.02.2010

	Erygal P inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/025/03-S
	08.02.2010

	Glyphostan 100 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.87/921/69-S
	10.02.2010

	Mucosiffa inj.
	10.04.2012
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/025/02-S
	23.02.2010

	Oxytrim plv.sol.
	04.11.2012
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0254/97-S
	08.02.2010

	Pigzin 1000 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Agramm Slovkia s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/039/02-S
	17.02.2010

	Prilenal 1 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animak Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/037/05-S
	08.02.2010

	Prilenal 2,5 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animak Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/038/05-S
	08.02.2010

	Prilenal 5 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animak Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/039/05-S
	08.02.2010


	Riedidlo A inj. 
	bez časového obmedzenia
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.97/456/91-S
	22.02.2010

	Rispoval IBR- Marker inactivatum inj.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/035/08-S
	10.02.2010

	Rispoval IBR- Marker vivum inj.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/037/08-S
	10.02.2010

	Suivac APP inj.
	bez časového obmedzenia
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	Rp.97/021/02-S
	10.02.2010


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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