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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚL 2010

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Cestem Flavoured pre stredne veľké a malé psy tbl. 
	Febantelum, Pyrantelum, Praziquantelum   
	Psy 
	Neuplatňuje sa.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	1x2 tbl., 2x2 tbl., 1x8 tbl., 13x8 tbl., 52x2 tbl.
	-96/028/MR/10-S
	09.07.2010

	Cestem Flavoured pre veľké psy tbl.
	Febantelum, Pyrantelum, Praziquantelum   
	Psy 
	Neuplatňuje sa.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	1x2 tbl., 2x2 tbl., 2x4 tbl., 12x4 tbl., 24x2 tbl.
	-96/029/MR/10-S
	09.07.2010

	Dinalgen 150 mg/ml inj.
	Ketoprofenum
	Hovädzí dobytok.
	Mäso a vnútornosti 2 dni. Mlieko nula hodín
	Laboratorios Dr.Esteve, Španielsko
	100 ml, 250 ml
	Rp.96/025/DC/10-S
	15.07.2010

	Florgane 300 mg/ml inj.
	Florfenicolum

	Hovädzí dobytok.
	Mäso a vnútornosti 37 dní. Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.
	Emdoka bvba, Belgicko
	50 ml, 100 m, 250 ml, 500 ml
	Rp.96/026/DC/10-S
	12.07.2010

	Genestran 75 mikrogramov/ml inj.
	R(+)-cloprostenolum
	Hovädzí dobytok, kone a ošípané.
	Hovädzí dobytok, ošípané a kone: Mäso a vnútornosti 1 deň. Hovädzí dobytok: Mlieko nula dní
	aniMedica, Nemecko
	20 ml
	Rp.96/027/MR/10-S
	12.07.2010

	Narcostop 5 mg/ml inj.
	Atipamezolum
	Psy a mačky.
	Neuplatňuje sa.
	LeVet Pharma, Holandsko
	1x10 ml, 5x10 ml, 10x10 ml
	Rp.96/039/DC/10-S
	15.07.2010

	Respipharm inj.
	Kmene Actinobacilus pleuropneumoniae produkujúce toxíny Apx I, Apx II a Apx III:
Actinobacilus pleuropneumoniae sérotyp 2 inaktivovaný 

(kmeň Act 9), Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 inaktivovaný 

(kmeň Act 4), Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 11 inaktivovaný 

(kmeň Act 1/99)
	Ošípané.
	0 dní.
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	1x100 ml, 1x500 ml
	Rp.97/035/10-S
	09.07.2010

	Rycarfa Flavour 100 mg tbl.
	Carprofenum
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Krka d.d., Slovinsko
	20 tbl., 50 tbl., 100 tbl., 500 tbl.
	Rp.96/032/DC/10-S
	09.07.2010

	Rycarfa Flavour 20 mg tbl.
	Carprofenum
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Krka d.d., Slovinsko
	20 tbl., 50 tbl., 100 tbl., 500 tbl.
	Rp.96/030/DC/10-S
	09.07.2010

	Rycarfa Flavour 50 mg tbl.
	Carprofenum
	Psy.
	Neuplatňuje sa.
	Krka d.d., Slovinsko
	20 tbl., 50 tbl., 100 tbl., 500 tbl.
	Rp.96/031/DC/10-S
	09.07.2010

	Suvaxyn PCV susp.
	Inaktivovaný rekombinantný prasací cirkovírus typu 1 nesúci proteín cirkovírusu typu 2 ORF2
	ošípané
	Bez ochrannej lehoty.
	Fort Dodge Animal Health, Veľká Británia
	10 dávok, 50 dávok, 125 dávok
	Rp.EU/2/09/099/001-006
	

	Tempestop 300mg/ml sol.
	Paracetamolum
	Ošípané.
	Mäso a vnútornosti: 1 deň
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	1 l, 5 l
	Rp.96/034/DC/10-S
	15.07.2010

	Zulvac 8 Bovis inj.


	Inaktivovaný vírus katarálnej horúčky oviec, sérotyp 8, kmeň BTV-8/BEL2006/02
	hovädzí dobytok
	Bez ochrannej lehoty.
	Fort Dodge Animal Health, Veľká Británia
	1x10 dávok, 1x50 dávok
	Rp.EU/2/09/105/001-002
	

	Zulvac 8 Ovis inj.
	Inaktivovaný vírus katarálnej horúčky oviec, sérotyp 8,

kmeň BTV-8/BEL2006/02
	ovce
	Bez ochrannej lehoty.
	Fort Dodge Animal Health, Veľká Británia
	50 dávok, 120 dávok
	Rp.EU/2/09/104/001-002
	


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

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

	Advantage 40 mg spot-on pre mačky
	výrobný proces lieku
	Bayer s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0658/97-S
	15.07.2010
	do 180 dní

	Advantage 80 mg spot-on pre mačky 
	výrobný proces lieku
	Bayer s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0659/97-S
	15.07.2010
	do 180 dní

	Amoximax 500 mg/ml plv.sol.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: LABORATOIRES BIOVÉ, Francúzsko
	Codifar NV, Belgicko
	Rp.96/144/99-S
	19.07.2010
	do 180 dní

	Antirobe 25 mg, 75 mg, 150 mg cps. 
	miesto výroby
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika 
	Rp.96/079/94-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Apsamix colistina 40 mg/g prm. 
	veľkosť šarže
	Andrés Pintaluba S.A., Španielsko
	Rp.98/040/06-S
	16.07.2010
	do 180 dní

	Atussin sirup 
	špecifikácia konečného produktu, výrobný postup, výrobca účinnej látky
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/166/99-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Biomectin 10 mg/ml inj. 
	špecifikácia konečného produktu
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/0074/97-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Borgal 240 mg/ml inj. produktu
	miesto výroby, veľkosť šarže, špeciálne opatrenia pre cielový druh: Za účelom predchádzania poškodeniu obličiek kryštalúriou, počas liečby podávať dostatočné množstvo tekutín. Na jedno miesto sa nesmie aplikovať viac ako 

15 ml lieku., špecifikácia konečného
	Virbac S.A., Francúzsko
	Rp.96/0031/95-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Butomidor 10 mg/ml inj. 
	výrobca účinnej látky
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/020/06-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Caniquantel Plus gel. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: PRODULAB Pharma, Holandsko
	PRODULAB Pharma, Holandsko
	Rp.96/112/04-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Ceporex 180 mg/ml inj.
	výrobca účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/052/00-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Codiverm 100 mg/ml inj. 
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: LABORATOIRES BIOVÉ, Francúzsko
	Codifar NV, Belgicko
	Rp.96/005/00-S
	19.07.2010
	do 180 dní

	Cosumix Plus plv.sol. ad us. vet. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: NOVARTIS AH, Švajčiarsko;  NOVARTIS AH, Slovinsko
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/169/91-C/S
	09.07.2010
	do 12 mesiacov

	Dectomax 10mg/ml inj. 
	výrobca konečného lieku
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika 
	Rp.96/0050/96-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Duramune PI+L lyof. 
	stanovenie obsahu endotoxínov Leptospír, zloženie média na kultiváciu Leptospira icterohaemorrhagiae, čas použiteľnosti: 15 mesiacov.
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/027/07-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	ESB3 30% plv.sol. ad us. vet. 
	výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: NOVARTIS AH, Švajčiarsko;  NOVARTIS AH, Slovinsko
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	Rp.96/170/91-C/S
	09.07.2010
	do 12 mesiacov

	Fertagyl 0,10 mg/ml inj. 
	zloženie vet. lieku: Účinná látka: Gonadorelinum, (ut Gonadorelinum acetatum. Pomocné látky: Benzylalkohol (E1519), Chlorid sodný, Kyselina octová (na úpravu pH), Hydroxid sodný (na úpravu pH), Voda na injekciu., čas použiteľnosti: 2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 24 hodín pri teplote 2-8°C., spôsob uchovávania: Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Chrániť pred svetlom., zmena vnútorného obalu: Bezfarebné sklenené liekovky  Ph.Eur., typu I, uzatvorené halogénbutylovou gumovou zátkou a zapečatené hliníkovým viečkom.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/176/00-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Chronogest CR vag.hubka 
	výrobný postup konečného lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/035/07-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Ingelvac Mycoflex inj. 
	referenčná vakcína
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, SRN
	Rp.97/030/MR/09-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Konstigmin 2,5 mg/ml inj. 
	pomocné látky: Benzylalkohol, Chlorid sodný, Octan sodný, Kyselina octová, Voda na injekciu, miesto výroby
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/165/00-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Narketan 100 mg/ml inj. 
	miesto výroby, veľkosť šarže, výrobný postup, certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétquinol s.r.o., Česká republika
	Rp.96/141/00-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Penicilin Biotika Depot inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.15/016/81-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Poulvac IB Primer lyof. 
	kontrolný test
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/129/04-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Poulvac ND Hitchner B1  lyof. 
	výroba
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/094/01-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Poulvac ND La Sota lyof.


	výroba
	Fort Dodge Animal Health, Holandsko
	Rp.97/374/92-C/S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Prilenal 1 mg  tbl. 
	výrobný proces konečného lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/037/05-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Prilenal 2,5 mg tbl. 
	výrobný proces konečného lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/038/05-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Prilenal 5 mg tbl. 
	výrobný proces konečného lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/039/05-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Prokain Penicilin G Biotika inj.sicc. ad us. vet.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Biotika a.s., Slovenská republika
	Rp.15/832/69-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Pulmotil AC 250 mg/ml sol. 
	špecifikácia konečného produktu
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.96/161/00-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Terramycin LA 200 mg/ml inj. 
	výrobca konečného lieku
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika 
	Rp.96/802/94-S
	12.07.2010
	do 180 dní

	Tetragal 100/33 mg/g plv. 
	zmena vnútorného obalu: 3-vrstvové (PE/AL/PET) vrecko
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/003/99-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Vermitan 100 mg/ml susp. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/025/05-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Vetramox 800 mg/g plv.sol. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/024/05-S
	09.07.2010
	do 180 dní

	Virbactan 150 mg intramam. ung. 
	miesto výroby, veľkosť šarže, výrobca sekundárneho balenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/009/05-S
	09.07.2010
	

	Vitasol AD3EC inj. 
	čas použiteľnosti: 2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní., kontrolná metóda pre konečný liek, špecifikácia konečného produktu
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/0083/97-S
	12.07.2010
	12.07.2010


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

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

	Aureomix 150 mg/g plv.
	15.10.2012
	Cymedica s.r.o., Česká republika
	Rp.96/064/02-S
	12.07.2010

	Avigal EDS inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/021/03-S
	09.07.2010

	Enrogal 100 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/0117/97-S
	09.07.2010

	Felocell CVR inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/669/92-S
	12.07.2010

	Glucosol plv.
	bez časového obmedzenia
	Pharma Products, Slovenská republika
	-96/0017/98-S
	12.07.2010

	Noroclav 250 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/083/02-S
	14.07.2010

	Noroclav 50 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/080/02-S
	14.07.2010

	Noroclav inj.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/043/02-S
	14.07.2010

	Noromectin 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/084/02-S
	14.07.2010

	Norotyl LA 150 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/038/02-S
	14.07.2010

	Pratel tbl.
	bez časového obmedzenia
	Novartis Animal Health, Slovinsko
	-96/0257/97-S
	09.07.2010

	Suipar inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/004/00-S
	09.07.2010

	Vetoryl 120 mg cps.
	bez časového obmedzenia
	Arnolds Veterina Products, Veľká Británia
	Rp.96/007/06-S
	12.07.2010

	Vetoryl 30 mg cps.
	bez časového obmedzenia
	Arnolds Veterina Products, Veľká Británia
	Rp.96/005/06-S
	12.07.2010

	Vetoryl 60 mg cps.
	bez časového obmedzenia
	Arnolds Veterina Products, Veľká Británia
	Rp.96/006/06-S
	12.07.2010


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

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

	ADE-oleosum inj. a.u.v.
	Veyx-Pharma, SRN
	Rp.96/015/05-S
	09.07.2010
	

	Cefaseptin forte tbl. ad us. vet.
	Vétquinol s.r.o., Česká republika 
	Rp.96/046/00-S
	09.07.2010
	

	Cefaseptin mite tbl. ad us. vet.
	Vétquinol s.r.o., Česká republika 
	Rp.96/045/00-S
	09.07.2010
	

	Tucoprim 150 prm.
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.98/0057/96-S
	12.07.2010
	


Spracovala: K.Thomová 

PAGE  
2

