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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
MAREC 2010

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	
	
	
	
	
	
	
	


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

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

	Amuril 500 mg/ml plv.sol. 
	názov vet. lieku: Amoximax 500 mg/ml
	Codifar NV, Belgicko
	Rp.96/144/99-S
	12.03.2010
	do 180 dní

	Atussin sirup a.u.v. 
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/166/99-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Aureobiof 80 mg/g prm. 
	výrobca: TROUW NUTRITION SLOVAKIA, Slovenská republika
	Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	Rp.98/072/03-S
	12.03.2010
	do 180 dní

	Aurizon gtt.oto. ad us. vet. 
	výrobný proces
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/014/05-S
	10.03.2010
	

	Axetocal D3 inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/037/04-S
	11.03.2010
	do 180 dní

	Butomidor 10 mg/ml inj. 
	špecifikácia konečného produktu
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/020/06-S
	11.03.2010
	11.03.2010

	Calcium Biotika 50% w/v inj. 
	výrobca účinnej látky, špecifikácia konečného produktu
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/0262/97-S
	11.03.2010
	do 180 dní

	Calformag inj. 
	výrobca účinnej látky, špecifikácia konečného produktu
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/146/99-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Calformag Plus inj. ad us. vet. 
	výrobca účinnej látky
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/012/05-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Cobactan LA 7,5% inj.susp. 
	kontrolná metóda, výrobný proces liečivej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/041/06-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Cobactan LC 75 mg ung. 
	kontrolná metóda pre konečný liek, veľkosť šarže, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko; INTERVET INTERNATIONAL, Nemecko, stanovenie viskozity
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/045/04-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Dexadreson 2mg/ml inj. 
	zmena vnútorného obalu, pomocné látky: Benzylalkohol, Chlorid sodný, Dihydrát nátrium-citrátu, Hydroxid sodný, Kyselina citrónová, Voda na injekciu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/049/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Dolorex 10 mg/ml inj. 
	cieľový druh zvierat: Kone, psy, mačky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/017/07-S
	10.03.2010
	

	Dolpac pre malých psov tbl.
	zmena vnútorného obalu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/056/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Dolpac pre stredne veľkých psov tbl.
	zmena vnútorného obalu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/057/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Dolpac pre veľkých psov tbl. 
	zmena vnútorného obalu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/058/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Domosedan Gél 7,6 mg/ml gel 
	druh obalu
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/012/DC/09-S
	12.03.2010
	

	Enroxil Flavour 15 mg tbl. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko, čas použiteľnosti: 3 roky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/DC/09-S
	11.03.2010
	11.03.2010

	Enroxil Flavour 150 mg tbl. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko, čas použiteľnosti: 3 roky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/007/DC/09-S
	11.03.2010
	11.03.2010

	Enroxil Flavour 50 mg tbl. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko, čas použiteľnosti: 3 roky
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/006/DC/09-S
	11.03.2010
	11.03.2010

	Enroxil Max 100 mg/ml inj.  
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže, miesto výroby
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/039/08-S
	11.03.2010
	11.03.2010

	Felocell CVR inj.sicc. 
	TSE certifikát zhody 
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/669/92-S
	17.03.2010
	

	Galmektin 10 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Hovädzí dobytok: mäso a vnútornosti – 49 dní. Ovce a ošípané: mäso – 28 dní. Nepoužívať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudský konzum.
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/002/03-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Chronogest CR vag.spong ad us. vet. 
	miesto výroby
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/035/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Ivomec 1% inj. 
	ochranná lehota: Mäso hovädzí dobytok 49 dní, ovce 22 dní,  ošípané 19 dní. Nepoužívať u kráv a oviec, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum., kontraindikácie Nepodávať intravenózne alebo intramuskulárne, použitie v období gravidity a laktácie: Nepoužívať u laktujúcich kráv a oviec. Nepoužívať u kráv menej ako 28 dní pred otelením.
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.99/210/87-C/S
	24.03.2010
	do 180 dní

	Ivomec Super inj. 
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 66 dní. Nepoužívať u zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum., použitie v období gravidity a laktácie: Nepoužívať u laktujúcich kráv. Nepoužívať menej ako 28 dní pred otelením. Pri použití odporučenej dávky nebol pozorovaný negatívny vplyv na plodnosť zvierat.
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.96/190/90-C/S
	24.03.2010
	do 180 dní

	Kefavet vet 250 mg tbl.obd. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/073/07-S
	12.03.2010
	12.03.2010

	Kefavet vet 500 mg tbl.obd. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/074/07-S
	12.03.2010
	12.03.2010

	Leukocell 2 inj. 
	TSE certifikát zhody 
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/176/94-S
	17.03.2010
	

	Linco-Spectin 100 plv.sol. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.99/237/72-C/S
	17.03.2010
	do 180 dní

	Linco-Spectin 44 g/kg prm.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.98/147/82-C/S
	17.03.2010
	do 180 dní

	Marbocyl 10% inj. ad us. vet. 
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko; VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/049/03-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Narkamon 50 mg/ml inj. 
	údaje týkajúce sa obsahu omamných látok: doplnené zodpovedajúce upozornenia v SPC, písomnej informácii pre použivateľov a označní obalu
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.99/172/88-C/S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Neopen inj. 
	ochranná lehota: Mäso a orgány: Hovädzí dobytok                89 dní, Ošípané 50 dní, Ovce 62 dní. Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum. Mlieko: Kravské mlieko: 120 hodín (10 pôdojov). Nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/874/94-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Nobilis Gumboro 228 E lyof. ad us. vet. 
	TSE certifikát zhody s Európským liekopisom
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/201/94-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Optivermin tbl. 
	zmena vnútorného obalu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	-96/081/01-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Oxypharm plv.sol. ad us. vet. 
	druh zvierat: Ošípané, teľatá, hydina, holuby, exotické vtáctvo, králiky, psy, mačky, kožušinové zvieratá., dávkovanie a spôsob podania: Dávky liečebné: ošípané 3-4 g/10 kg ž.hm., teľatá 2-3 g/10 kg ž.hm., králiky 10 g/1 l pitnej vody, pes, mačka, kožušinové zvieratá 0,5 g/kg ž.hm., hydina 2,5-5,0 g /1 l pitnej vody, holuby a exotické vtáky 20 g /1 l pitnej vody.Dávky liečebno-ochranné: králiky 5 g/1 l pitnej vody, hydina 1,0-2,5 g /1 l pitnej vody holuby a exotické vtáky 10 g /1 l pitnej vody. Perorálne, rozpustený v pitnej vode alebo homogénne zamiešaný v kašovitom krmive, najmenej počas 5 dní., interakcie: Infekčné ochorenia, septické stavy a orgánové infekcie spôsobené zárodkami citlivými na oxytetracyklín – enteritídy, gastritídy, pneumónie, septikémie, omfaloflebitídy, peritonitídy, u hydiny hemofilová nádcha, pasteurelóza, salmonelóza, chronické respiratórne choroby, mykoplazmóza, sinusitída, bronchitída, laryngotracheitída (účinok na sekundárnu bakteriálnu mikroflóru), infekčná nádcha králikov., ochranná lehota: Mäso 7 dní. Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0593/96-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Phenoxypen WSP 325 mg/g plv. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	Rp.96/004/07-S
	12.03.2010
	do 180 dní

	Porcilis PRRS  inj.sicc. 
	registračná dokumentácia časť II.B
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/059/03-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Primucell FIP lyof. 
	TSE certifikát zhody 
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/038/99-S
	17.03.2010
	

	Quantum Dog DA2PPi/L inj.
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/030/07-S
	10.03.2010
	10.03.2010

	Quantum Dog DA2PPi/L inj.
	TSE certifikát zhody s Európským liekopisom, nahradenie BSA
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/030/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Quantum Dog Pi/CvL inj. 
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/031/07-S
	10.03.2010
	10.03.2010

	Quantum Dog Pi/CvL inj. 
	TSE certifikát zhody s Európským liekopisom, nahradenie BSA
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/031/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Quantum Dog Pi/L inj.
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet International B.V., Holandsko
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/029/07-S
	10.03.2010
	10.03.2010

	Quantum Dog Pi/L inj. 
	TSE certifikát zhody s Európským liekopisom, nahradenie BSA
	Essex Tierarznei Niederlandssung der Essex Pharma, SRN
	Rp.97/029/07-S
	10.03.2010
	do 180 dní

	Rimox LA 150 mg/ml inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/012/04-S
	11.03.2010
	do 180 dní

	Synulox LC 260 mg susp. 
	ochranná lehota: Mlieko 84 hodín (7 dojení). Mäso 7 dní
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/066/93-S
	17.03.2010
	do 180 dní

	Tetrabiof  100/33,3 mg/g prm.  
	výrobca: TROUW NUTRITION SLOVAKIA, Slovenská republika
	Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	Rp.98/073/03-S
	12.03.2010
	do 180 dní

	Tetra-Delta susp. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.15/120/83-C/S
	17.03.2010
	do 180 dní

	Tetrasol LA 200 mg/ml inj. 
	špecifikácia konečného produktu, miesto výroby
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/0018/95-S
	11.03.2010
	do 180 dní

	Trichoben inj.sicc. 
	zloženie vet. lieku: Trichophyton verrucosum min. 3,125 x 106 CFU, max. 18,75 x 106 CFU, dávkovanie: Profylaktické aj terapeutické dávky: Teľatá vo veku 1 deň až 3 mesiace: 2x2ml vakcíny. Hovädzí dobytok nad 3 mesiace veku: 2 x 4 ml vakcíny. Interval medzi vakcináciou a revakcináciou je 5 - 14 dní. Zvieratám s výraznými trichofytickými zmenami a zvieratám kachektickým je možné podať ešte ďalšiu (tretiu) revakcinačnú dávku za 2 – 4 týždne., veľkosť balenia: 5x10 ml; 1x40 ml; 1x80 ml
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/200/92-C/S
	10.03.2010
	

	Vetmedin 2,5 mg cps. 
	výrobca účinnej látky alebo východzej suroviny, kontrolná metóda pre účinnú látku alebo východiskovú surovinu, TSE certifikát zhody s Európským liekopisom
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/101/00-S
	12.03.2010
	12.03.2010

	Vetmedin 5 mg cps. 
	výrobca účinnej látky alebo východzej suroviny, kontrolná metóda pre účinnú látku alebo východiskovú surovinu, TSE certifikát zhody s Európským liekopisom
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/102/00-S
	12.03.2010
	12.03.2010

	Zindep 60 mg/ml inj. 


	špecifikácia konečného produktu
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/085/91-S
	10.03.2010
	do 180 dní


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

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

	ADE-vit. inj.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.96/009/03-S
	10.03.2010

	Analgin 500 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.07/795/69-S
	11.03.2010

	Aureovit 12 „C 160“ prm.
	bez časového obmedzenia
	Pharma Products, Slovenská republika
	Rp.98/0251/97-S
	11.03.2010

	AviPro Salmonella vac E inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH &Co. KG, Nemecko
	Rp.97/103/04-S
	15.03.2010

	Avitubal 28 000 inj.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/051/03-S
	10.03.2010

	Bovitubal 28 000 inj.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/054/03-S
	10.03.2010

	BUR-706 lyof.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/205/94-S
	24.03.2010

	Calcium Biotika 50% w/v inj. 
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/0262/97-S
	11.03.2010

	Coffeinum Biotika125 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.96/099/04-S
	10.03.2010

	Diarhocin plv.sol.
	23.12.2012
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.96/0279/97-S
	18.03.2010

	Eryfarm 55 mg/g plv.sol.
	23.12.2012
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0273/97-S
	10.03.2010

	Erypor inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/109/01-S
	12.03.2010

	Ingelvac PRRS KV inj.
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.97/012/03-S
	12.03.2010

	Inmunair 17,5 sol.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Calier S.A, Španielsko
	Rp.97/058/02-S
	19.03.2010

	M-1 AER sol.
	08.02.2015
	Výzkumný ústav včelařský, Česká r.
	Rp.071/R/04-S
	31.03.2010

	Penstrepten inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.15/062/72-S
	10.03.2010

	Progressis  inj.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/011/03-S
	24.03.2010

	Synulox LC 260 mg susp. 
	bez časového obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/066/93-S
	17.03.2010

	Trinidazol 100 mg/g  plv.sol.
	25.10.2012
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/061/02-S
	10.03.2010

	Varidol AER  sol.
	08.02.2015
	Výzkumný ústav včelařský, Česká r.
	Rp.072/R/04-S
	31.03.2010

	VDV vakcína 
	22.01.2012
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.97/464/91-S
	18.03.2010


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

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

	APPM Respipharm inj.
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/012/08-S
	22.03.2010
	

	Cobactan IU 900 mg susp.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/014/07-S
	10.03.2010
	

	Duplocilline LA inj. ad us. vet.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/876/94-S
	10.03.2010
	

	Erysen inj.sicc. ad us. vet.
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/371/92-C/S
	10.03.2010
	

	Lotagen 18 mg/g gel
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/714/92-C/S
	10.03.2010
	

	Nobilis Paramyxo P201 inj. ad us. vet.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/051/05-S
	10.03.2010
	

	Permammas emul. ad us. vet. 
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/163/99-S
	10.03.2010
	

	Quantum Dog DA2PPi/L inj.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/030/07-S
	12.03.2010
	

	Quantum Dog Pi/L inj.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/029/07-S
	12.03.2010
	

	Salsen inj.sicc. ad us. vet. 
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/338/91-C/S
	10.03.2010
	

	Veyxat lot. a.u.v.
	Veyx-Pharma, SRN
	Rp.96/0010/95-S
	10.03.2010
	29/R09-S


Spracovala: K.Thomová 
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