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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚN 2010

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Cazitel Plus tbl.
	Praziquantelum, Pyrantelum, Febantelum   
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500, 1000 tbl.
	-96/022/MR/10-S
	14.06.2010

	Exitel Plus tbl.


	Praziquantelum, Pyrantelum, Febantelum   
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500, 1000 tbl.
	-96/024/MR/10-S
	14.06.2010

	Prazitel Plus tbl.


	Praziquantelum, Pyrantelum, Febantelum   
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500, 1000 tbl.
	-96/024/MR/10-S
	14.06.2010

	Apiguard gél
	Thymolum
	Včela medonosná
	Med: nula dní.
Nepoužívať počas znášky medu.
	Vita Ltd., Veľká Británia
	10x50 g
	Rp.96/020/MR/10-S
	03.06.2010

	Narcostart 1 mg/ml inj.
	Medetomidinum
	Pes a mačka
	Neuplatňuje sa.
	LeVet Pharma, Holandsko
	1x10 ml, 5x10 ml
	Rp.96/018/DC/10-S
	07.06.2010


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

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

	Amoxygal plv.sol. 
	zmena vnútorného obalu
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0115/97-S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Apsamix colistina 40 mg/g prm. 
	osoba zodpovedná za farmakovigilanciu
	Andrés Pintaluba S.A., Španielsko
	Rp.98/040/06-S
	14.06.2010
	14.06.2010

	AviPro IB H120 lyof.
	kvantitatívne zloženie účinnej látkay
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/434/94-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	AviPro IB H120 lyof.  
	výroba, kontrola, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti : 12 mesiacov
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/434/94-S
	14.06.2010
	do 180 dní

	AviPro IB H52 lyof. 
	kvantitatívne zloženie účinnej látkay, výroba, kontrola, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti : 12 mesiacov
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/437/94-S
	14.06.2010
	do 180 dní

	Baycox 2,5 % (w/v) sol. 
	aktualizácia registračnej dokumentácie časť II
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/011/05-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Bovilis IBR Marker live inj. 
	výroba a kontrola, pomocné látky: Rastlinné médium, chemicky definovaný stabilizátor CD#156 (patentovaný):
sorbitol, natrium-hydrogen-glutamát, glycín, amín#1, dihydrát hydrogenfosforečnanu sodného, voda na injekciu. Rozpúšťadlo: sacharóza, dihydrogén fosforečnan draselný, dihydrát hydrogenfosforečnanu sodného, chlorid sodný a voda pre injekciu., čas použiteľnosti: 36 mesiacov
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/060/03-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Caniverm tbl. 
	výrobca účinnej látky - praziquantel a pyrantel embonát
	Bioveta a.s., Ceská republika
	-96/008/02-S
	01.06.2010
	

	Cobactan DC 150 mg intramam. ung. 
	názov vet. lieku: Virbactan 150 mg intramam. ung.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/009/05-S
	11.06.2010
	11.06.2010

	Covinan 100 mg/ml inj. 
	špecifikácia konečného produktu, čas použiteľnosti: 3 roky. Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/245/92-C/S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Dexamedium 0,85 mg/ml inj.
	špecifikácia konečného produktu, výrobný proces, zmena vnútorného obalu, zloženie
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/117/00-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Diclazuril Janssen 2,5 mg/ml susp.por. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom, špecifikácia konečného produktu, kontrolná metóda pre konečný liek
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgicko
	Rp.96/020/08-S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Flubenol KH 44 mg/ml pst. 
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: LUSOMEDICAMENTA                            SOCIEDATE TÉCNICA FARMACÊUTICA, Portugalsko, veľkosť šarže, výrobný postup konečného lieku, zmena limitov IPC konečného lieku
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgicko
	Rp.96/521/92-S
	03.06.2010
	do 180 dní

	Folligon 200 IU/ml inj.sicc. 
	zmena DMF, medzioperačná kontrola, špecifikácia konečného produktu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/875/94-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Forthyron 400 μg tbl. 
	vzhľad tablety: zmena vzhľadu tablety a s tým súvisiace jednoduchšie dávkovanie
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/019/06-S
	04.06.2010
	

	Ivomec 1% inj. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní., miesto výroby: MERIAL, Francúzsko, ochranná lehota: Mäso: hovädzí dobytok 49 dní, ovce a ošípané 28 dní. Nepoužívať u kráv a oviec, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum.
	Merial, Francúzsko
	Rp.99/210/87-C/S
	24.06.2010
	do 180 dní

	Ivomec Eprinex Pour-on liq. ad us. vet. 
	výrobný proces liečivej látky, špecifikácia, zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial S.A.S., Francúzsko
	Rp.96/048/99-S
	24.06.2010
	do 180 dní

	Karsivan 50 mg tbl. 
	špecifikácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/182/94-S
	14.06.2010
	do 180 dní

	Lysvulpen por.ad us. vet. 
	veľkosť balenia: 20 dáv., 30x20 dáv., 40 dáv., 350 dáv., 400 dáv., 500 dáv., 600 dáv., 700 dáv., 800 dáv., 900 dáv., 1000 dáv., zmena titra: Virus rabiei attenuatum SAD Bern min. 1,8 x 106,0 TKID50 –max. 1,8 x 108,0 TKID50
	Bioveta a.s., Česká republika
	Rp.97/003/05-S
	24.06.2010
	do 180 dní

	Norostrep inj. a.u.v. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/914/94-S
	14.06.2010
	do 180 dní

	Novasul 500 mg/ml inj. 
	dávkovanie a spôsob podania: Intramuskulárne alebo pomaly intravenózne. Kone 20 – 50 ml (len i.v.), Žriebätá 5 – 15 ml (len i.v.), Hovädzí dobytok, 20 – 40 ml, Teľatá 5 – 10 ml, Ošípané 10 – 30 ml, Ciciaky, odstavčatá, psy 1 –  3 ml. Ak je to nevyhnutné, aplikácia sa môže zopakovať v ten istý deň., ochranná lehota: Mäso a orgány: hovädzí dobytok, ošípané 12 dní. Mlieko 4 dni (8 pôdojov). Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/0356/95-S
	14.06.2010
	14.06.2010

	Octacillin plv.sol.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/004/06-S
	14.06.2010
	14.06.2010

	Orbenin DC 500 mg susp. 
	výrobca účinnej látky
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/256/91-C/S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Orbenin Extra DC 600 mg susp. 
	výrobca účinnej látky
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.96/257/91-C/S
	11.06.2010
	do 180 dní

	PG 600 inj.sicc. 
	medzioperačná kontrola, špecifikácia konečného produktu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/246/92-C/S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Porcilis Glässer inj. 
	cieľový druh zvierat: Prasatá a prasnice., indikácie: Prasnice: Na pasívnu imunizáciu potomstva vakcinovaných prasníc a prasničiek za účelom zníženia infekcie, mortality, klinických príznakov a typických lézií Glässerovej choroby spôsobenej Haemophilus parasuis, sérotyp 5 a na zníženie klinických príznakov a mortality spôsobenej Haemophilus parasuis, sérotyp 4. Nástup imunity: Po pôrode a dostatočnom príjme kolostra. Trvanie imunity bolo dokázané  do 4 týždňov veku proti sérotypu 4 a do 6 týždňov veku proti sérotypu 5., nežiadúce účinky: Prasnice: Môže sa objaviť prechodné zvýšenie telesnej teploty (v priemere o 0,9°C, u niektorých jedincov sa môže zvýšiť až  o 2 °C). 1 až 2 dni po vakcinácii môže byť pozorovaná tendencia k líhaniu, znížený príjem krmiva a vody a menej dôležité príznaky ochorenia. 1 až 3 dni po vakcinácii sa všetky zvieratá vrátia k normálu. Možno pozorovať  prechodné lokálne reakcie pozostávajúce najčastejšie z nebolestivých opuchov s priemerom menším ako 10 cm. V niektorých prípadoch môže byť opuch teplý, červený a bolestivý s priemerom väčším ako 10 cm. Tieto lokálne reakcie vymiznú, alebo sa zreteľne zmenšia 14 dní po vakcinácii., použitie v období gravidity a laktácie: Liek je možné použiť počas gravidity., dávkovanie a spôsob podania, imunologické vlastnosti
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/026/04-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	Prednisolon 10 mg/ml inj. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: VEYX-PHARMA, Nemecko
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/042/04-S
	04.06.2010
	do 180 dní

	Spirovac inj. 
	produkcia antigénu, formulácia vakcíny, plnenie fliaš, šaržové uvolňovanie
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/001/08-S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Suvaxyn Parvo/E inj. 
	referenčné sérum
	Fort Dodge AH, Holandsko
	Rp.97/047/04-S
	02.06.2010
	do 180 dní

	T 61 inj. ad us. vet. 
	výrobný proces
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/234/90-C/S
	14.06.2010
	do 180 dní

	Theranekron inj. 
	ATC kód, zloženie vet. lieku, špecifikácia, kontrolná metóda, stabilité skúšky, testovanie vzoriek, čas použiteľnosti po prvom otvorení, zmena vnútorného obalu, veľkosť šarže, výrobný proces, zmeny v SPC: názov veterinárneho lieku, lieková forma, indikácie, kontraindikácie, osobitné bezpečnostné opatrenia ktoré má použiť osoba podávajúca liek zvieratám, nežiaduce účinky, použitie počas gravidity a laktácie, liekové interakcie, ochranná lehota, farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti, osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/0630/96-S
	14.06.2010
	14.06.2010

	Vanguard Plus 5/L EU inj.sicc. 
	TSE certifikát
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/668/92-S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Vecoxan 2,5 mg/ml sol.por. 
	kontrolná metóda pre konečný liek, špecifikácia konečného produktu
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/020/07-S
	11.06.2010
	do 180 dní

	Veyxyl LA 200 mg/ml inj. 
	dávkovanie a spôsob podania: 10 mg amoxilínu/kg ž.hm. (0,5 ml lieku/10 kg ž.hm.), intramuskulárne, denne, min. nasledujúce 3 dni. Ak sa po troch dňoch liečby stav nezlepší, v liečbe sa odporúča pokračovať až po potvrdení citlivosti pôvodcu na účinnú látku antibiogramom. V prípade potreby, je nutná zmena liečby. Po ústupe klinických príznakov v liečbe pokračovať ďalšie 2 dni. Pred použitím pretrepať.
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/0649/95-S
	04.06.2010
	do 180 dní


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

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

	Aldifal 100 mg/ml susp.
	17.11.2012
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.96/676/92-S
	08.06.2010

	Aldifal 25 mg/ml susp.
	17.11.2012
	Mevak a.s., Slovenská republika
	Rp.96/675/92-S
	08.06.2010

	AviPro AE susp.
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/439/94-S
	02.06.2010

	AviPro IB H120 lyof. 
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/434/94-S
	02.06.2010

	AviPro IB H52 lyof. 
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/437/94-S
	14.06.2010

	AviPro IBD lyof.
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/432/94-S
	02.06.2010

	AviPro ND HB1 lyof.
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health GmbH, Nemecko
	Rp.97/431/94-S
	02.06.2010

	Drontal Junior susp.
	bez časového obmedzenia
	Bayer s.r.o., Česká republika
	-96/0010/98-S
	02.06.2010

	Fatroximin DC 100 mg/5 ml ung.
	bez časového obmedzenia
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0638/97-S
	24.06.2010

	Flubenol KH 44 mg/ml pst. 
	bez časového obmedzenia
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgicko
	Rp.96/521/92-S
	03.06.2010

	Gumboriffa inj.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0666/97-S
	24.06.2010

	Hipralona Enro-S 100 mg/ml sol.
	30.04.2014
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.96/087/04-S
	04.06.2010

	Kolifarm 1,2 mil. IU/g plv.sol. 
	23.12.2012
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0272/97-S
	11.06.2010

	Nobilis Gumboro 228 E lyof.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/201/94-S
	02.06.2010

	Nobilis IB+ND+EDS inj.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/326/91-C/S
	14.06.2010

	Porcilis PRRS inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/059/03-S
	02.06.2010

	Poulvac ND Hitchner B1 lyof.
	bez časového obmedzenia
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/094/01-S
	02.06.2010

	Suivac ERY inj.sicc.R
	02.05.2011
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	p.97/017/02-S
	09.06.2010

	Suivac Parvoery-In inj.
	02.05.2011
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	Rp.97/020/02-S
	09.06.2010

	Suivac PRRS-IN inj.
	bez časového obmedzenia
	Dyntec s.r.o., Česká republika
	Rp.97/035/04-S
	09.06.2010

	Trimetox 240 inj.
	10.05.2011
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/035/01-S
	04.06.2010

	Uni-Tiamulin 45% plv.sol. ad us. vet. 
	03.06.2011
	Univit s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0055/96-S
	04.06.2010

	Veyxyl LA 200 mg/ml inj.
	22.12.2010
	Veyx-Pharma GmbH, SRN
	Rp.96/0649/95-S  
	04.06.2010


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

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

	Equilis Equenza T inj. ad us. vet.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/417/94-S
	02.06.2010
	


Spracovala: K.Thomová 
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