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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
MÁJ 2010

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Aureogal 160 mg/g prm.
	Chlortetracyclini hydrochloridum
	Ošípané
	Mäso ošípaných 10 dní.
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	5 kg, 10 kg
	Rp.96/019/10-S
	31.05.2010

	Cevazuril 50 mg/ml susp.
	Toltrazurilum
	Ciciaky
	Mäso a vnútornosti 77 dní.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	100 ml, 250 ml, 1 l
	Rp.96/011/DC/10-S
	07.05.2010

	Disentin 125 mg/ml sol.
	Tiamulini–fumaras  
	Ošípané, Kurčatá (brojlery, mladé sliepky, nosnice a chovné vtáky), Morky (bojlery a chovné morky)
	Ošípané mäso 4 dni. Hydina mäso 2 dni, vajcia 0 dní.

Morky mäso 5 dní.
mäso:    5 dní
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	1 l
	Rp.96/015/DC/10-S
	17.05.2010

	Loxicom 0,5 mg/ml susp. pre mačky
	Meloxicam
	mačky
	Neuplatňuje sa.
	Norbrook Laboratories Ltd., Veľká Británia
	15 ml
	Rp.EU/2/08/090/009
	

	Loxicom 0,5 mg/ml susp. pre psy
	Meloxicam
	psy
	Neuplatňuje sa.
	Norbrook Laboratories Ltd., Veľká Británia
	15 ml, 30 ml
	Rp.EU/2/08/090/001-002
	

	Loxicom 1,5 mg/ml susp.
	Meloxicam
	psy
	Neuplatňuje sa.
	Norbrook Laboratories Ltd., Veľká Británia
	10 ml, 32 ml, 100 ml
	Rp.EU/2/08/090/003-005
	

	Loxicom 5 mg/ml inj.
	Meloxicam
	psy a mačky
	Neuplatňuje sa.
	Norbrook Laboratories Ltd., Veľká Británia
	10 ml, 20 ml, 100 ml
	Rp.EU/2/08/090/006-008
	

	Marbokem 100 mg/ml inj.
	Marbofloxacinum
	Hovädzí dobytok.
	Mäso a vnútornosti 3 dni. Mlieko 72 hodín
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
	Rp.96/016/DC/10-S
	31.05.2010

	Oxytocin 10 IU/ml inj.
	Oxytocinum   
	Kravy, ovce, prasnice, suky.
	0 dní.
	Pharmtrade BBS, SR
	1x25 ml, 1x50 ml
	Rp.96/008/10-S
	13.05.2010

	Resetyl plv.sol.
	Tylosinum
	Kura domáca (brojlery, kuričky, nosnice), morky, ošípané, teľatá
	Mäso a orgány: 

Kura domáca 1 deň, morky 5 dní, teľatá 10 dní, ošípané bez ochrannej lehoty.

Liek nie je určený pre nosnice, ktoré produkujú vajcia na ľudský konzum.
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	5,5 g; 110 g; 1,1 kg
	Rp.96/014/10-S
	07.05.2010

	Startvac inj.
	Escherichia coli J5, Staphylococcus aureus (CP8) kmeň SP 140
	Hovädzí dobytok
	Bez ochrannej lehoty.
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	3 ml, 10 ml, 50ml
	Rp.EU/2/08/092/001-007
	


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

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

	Altresyn 4mg/ml sol.por.


	veľkosť balenia: 360 ml, 540 ml, 1080 ml
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/045/08-S
	31.05.2010
	

	Aureobiof 80 mg/g plv
	držiteľ rozhodnutia o registrácii: Trouw Nutrition Slovakia, Slovenská republika
	Biofaktory, Slovenská republika
	.Rp.96/035/05-S
	07.05.2010
	07.05.2010

	Aureofarm 8% prm. ad us. vet. 
	čas použiteľnosti: 1 rok. Po zamiešaní do krmiva 3 mesiace.
	Farmavet s.r.o., Slovenská republika
	Rp.98/0255/97-S
	10.05.2010
	10.05.2010

	Baytril flavour 15 mg tbl.                              
	indikácie, kontraindikácie, špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek, použitie v období gravidity a laktácie, interakcie, zmena vonkajšieho obalu
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/810/92-C/S
	24.05.2010
	do 180 dní

	Bihelminth mv tbl. ad us. vet.
	veľkosť šarže
	Riemser Arzneimittel, SRN
	Rp.96/068/00-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Cobactan 25 mg/ml inj.
	výrobný proces účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/044/09-S
	10.05.2010
	do 180 dní

	Cobactan LC 75 mg ung. 
	výrobný proces účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/045/04-S
	10.05.2010
	do 180 dní

	Duvaxyn EHV 1,4 inj. 
	bunková línia, výrobca fetálneho bovinného séra
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/065/04-S
	10.05.2010
	

	Eurican DHPPi2-LR inj.sicc.
	konzervačná látka
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/037/99-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Fatroximin 100 mg/5 ml ung. 
	zloženie pomocných látok: Glycerol monostearát , Makrogol cetostearyl éter, Parafín, tekutý ľahký, certifikát zhody s Európským liekopisom, zmena vnútorného obalu, výrobný postup konečného lieku, špecifikácia konečného produktu
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0638/97-S
	28.05.2010
	do 180 dní

	Fatroximin 300 mg uter.tbl. 
	špecifikácia konečného produktu, výrobný postup konečného lieku
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0637/97-S
	28.05.2010
	do 180 dní

	Floron inj. a.u.v. 
	výrobný postup konečného lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/03-S
	10.05.2010
	do 180 dní

	Gallimune 201 IBD+REO inj. 
	výrobca účinnej látky
	Merial Italia S.p.A., Taliansko
	Rp.97/012/00-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Ketamidor 100 mg/ml inj. 
	veľkosť balenia: 10 ml, 50 ml, zmena vnútorného obalu, obsah omamných látok - doplnené zodpovedajúce upozornenia v SPC, označenie vonkajšieho a vnútorného obalu a písomnej informácii pre používateľov
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/040/03-S
	07.05.2010
	07.05.2010

	Ketariem 100 mg/ml inj. 
	miesto výroby, údaje týkajúce sa obsahu omamných látok: doplnené zodpovedajúce upozornenia v SPC, označení vonkajšieho a vnútorného obalu a písomnej informácii pre používateľov 
	Riemser Arzneimittel, SRN
	Rp.96/055/04-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Leptorabisin inj. 
	konzervačná látka
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/036/99-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Lincomix 44 mg/g prm. 
	kontrolná metóda pre konečný liek, miesto výroby, výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.98/010/09-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Narketan 100 mg/ml inj.
	obsah omamných látok - doplnené zodpovedajúce upozornenia v SPC, označenie vonkajšieho a vnútorného obalu a písomnej informácii pre používateľov
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/141/00-S
	07.05.2010
	

	Narketan 100 mg/ml inj.           


	výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko, certifikát zhody s Európským liekopisom, zmena vnútorného obalu, dodávateľ gumených zátok, dodávateľ sklenených fliaš, špecifikácia konečného produktu, veľkosť balenia: 1x50 ml, 1x10 ml,
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/141/00-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Pharmavac Columbi 2 inj. 
	čas použiteľnosti: 2 roky.
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/120/99-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Phenylbutariem 100mg/ml gel. 
	pomocné látky: Sorbitolum, Natrii cyclamas, Povidonum, Hyetellosum (Natrosol 250 M), Aqua purificata
	Riemser Arzneimittel, SRN
	Rp.96/086/01-S
	31.05.2010
	do 180 dní

	Pulmodox 500 mg/g gran. 
	cieľový druh zvierat: Ošípané (výkrmové ošípané po odstave), kurčatá (brojlery, chovné brojlery), morky (brojlery a chovné brojlery).
	Lavet Pharmaceuticals Ltd., Maďarsko
	Rp.96/044/07-S
	10.05.2010
	

	Pulmotil AC 250 mg/ml sol. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: ELI LILLY and Company Ltd., Veľká Británia, názov veterinárneho lieku, cieľový druh, indikácie, kontraindikácie, nežiaduce účinky, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie, ochranné lehoty, čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku, osobitné upozornenia na uchovávanie, charakter a zloženie vnútorného obalu, zloženie - pomocné látky, popis liekovej formy, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné upozornenia na používanie: osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám, farmakologické vlastnosti: farmakoterapeutická skupina, farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické vlastnosti, osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.96/161/00-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Quadricat inj.sicc. 
	konzervačná látka
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/410/94-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Taktic 125 mg/ml liq. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: INTERVET Productions S.A., Francúzsko, miesto výroby
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/0034/95-S
	10.05.2010
	do 180 dní

	Tetradur LA 300 inj. 
	ochranná lehota: Mäso hovädzí dobytok 35 dní, ošípané 28 dní. Mlieko 8 dní
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/0589/96-S
	11.05.2010
	do 180 dní

	Tetravet LA  inj. 
	veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, zmena vnútorného obalu, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní., spôsob uchovávania: Uchovávať pri teplote do 25°C. 
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/184/93-S
	07.05.2010
	do 180 dní

	Tiafarm 20 mg/g prm.
	ATC kód: QJ01XQ01
	Farmavet s.r.o., Slovenská republika
	Rp.98/0711/96-S
	10.05.2010
	10.05.2010

	Tiamutin 125 mg/ml sol.
	ochranná lehota: Mäso ošípané 4 dni, hydina 3 dni. Liek nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/014/99-S
	28.05.2010
	


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

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

	Aureofarm 80 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Farmavet s.r.o., Slovenská republika
	Rp.98/0255/97-S
	10.05.2010

	Aureovit 12 „C 80“ prm.
	bez časového obmedzenia
	Pharma Products, Slovenská republika
	Rp.99/012/83-S
	10.05.2010

	Biomectin 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0074/97-S
	07.05.2010

	Cevac ND-IB-EDS K inj.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/050/03-S
	31.05.2010

	Colisuin - CL  inj.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.97/005/04-S
	10.05.2010

	Cryomarex Rispens + HVT  inj.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/035/99-S
	11.05.2010

	CTC 200 mg/g plv.sol.
	23.12.2012
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.96/0265/97-S
	31.05.2010

	Fatroximin 300 mg uter.tbl. 
	bez časového obmedzenia
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0637/97-S
	28.05.2010

	Felimazole 5 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/055/06-S
	20.05.2010

	Galmektin 10 mg/ml inj.
	31.01.2013
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/002/03-S
	07.05.2010

	Chronogest CR vag.hubka
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/035/07-S
	10.05.2010

	Ovodifterin lyof.
	23.12.2012
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.97/693/92-S
	11.05.2010

	Pharmavac Columbi 2 inj. 
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/120/99-S
	11.05.2010

	Surakol inj.
	bez časového obmedzenia
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.97/700/92-S
	11.05.2010

	Tetragal 100/33 mg/g plv.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/003/99-S
	07.05.2010

	Top Spot on Stronger 650 mg/ml sol.

	bez časového obmedzenia
	Bioveta a.s., Česká republika
	-96/023/04-S
	28.05.2010

	Triclaben 10% sol.por.
	bez časového obmedzenia
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	Rp.96/023/07-S
	05.05.2010


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

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

	AviPro ND LaSota lyof. a.u.v.
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/429/94-S
	10.5.2010
	

	Flubactin sol. a.u.v.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/160/99-S
	10.5.2010
	


Spracovala: K.Thomová 
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