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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
DECEMBER 2011

Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Alvegesic vet.10 mg/ml inj.
	Butorphanoli tartras
	Kôň, pes, mačka.
	Kôň: Mäso 0 dní
Mlieko 0 hodín
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	10 ml
	Rp.96/057/MR/11-S
	05.12.2011

	AviPro Salmonella Duo lyof.
	ivé oslabené baktérie Salmonella Enteritidis, kmeň Sm24/Rif12/Ssq, živé oslabené baktérie Salmonella Typhimurium, kmeň Nal2/Rif9/Rtt
	Kurčatá, kačice.
	Mäso, vnútornosti a vajcia 21 dní.
	Lohmann Animal Health Nemecko
	1x1000, 1x2000, 10x1000, 10x2000 dávok
	Rp.97/064/DC/11-S
	29.12.2011

	Procox 0,9 mg/ml+18 mg/ml susp.
	Emodepsid, Toltrazuril   
	Psy
	Neuplatňuje sa.
	Bayer Animal Health, Nemecko
	7,5 ml, 20 ml
	Rp.EU/2/11/123/001-002
	

	Ubrostar Dry Cow susp.
	Hydrojodid penetamátu, Benetamín penicilín, Framycetínsulfát
	Hovädzí dobytok
	Mäso a vnútornosti 10 dní. Mlieko Pri ošetrení najmenej 35 dní pred otelením sa mlieko nesmie používať po dobu 36 hodín po otelení. Pri ošetrení menej ako 35 dní pred otelením sa mlieko nesmie používať po dobu 37 dní po podaní.
	Cyton Biosciences, Veľká Británia
	20x1,5 g, 60x4,5 g
	Rp.96/060/DC/11-S
	05.12.2011

	Vetimec 18,7 mg/g pst.
	Ivermectinum
	Kone.
	Mäso a vnútornosti 34 dní. Nepoužívať u kobýl, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.
	ECO Animal Health, Veľká Británia
	1x6,42 g
	Rp.96/061/MR/11-S
	05.12.2011


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

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

	Ampiclox LC 75/200 mg susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/255/91-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Antirobe 25 mg, 75 mg, 150 mg cps. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/079/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	ASA 467 mg/g plv.sol. 
	čas použiteľnosti: 1 rok. Po otvorení ihneď spotrebovať celý obsah balenia. Po nariedení v pitnej vode spotrebovať do 6 hodín., spôsob uchovávania: Uchovávať pri teplote 2-8oC, v tme a suchu., veľkosť šarže
	Bioveta SK, Slovenská republika
	Rp.96/041/05-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	AviPro IBD lyof. 
	spôsob uchovávania: Prechodné skladovanie finálneho produktu max. 24 mesiacov pri teplote -18ºC (neoznačený etiketou)
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/432/94-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	AviPro ND C 131 lyof. 
	zmena osoby za farmakovigilanciu
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/064/07-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	AviPro Salmonella vac E inj.sicc. 
	miesto výroby
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/103/04-S
	05.12.2011
	

	AviPro Salmonella vac T lyof. 
	zmena osoby za farmakovigilanciu
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/001/06-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	AviPro Thymovac lyof.
	zmena osoby za farmakovigilanciu
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/015/MR/09-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Axetocal D3 inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Biotika, Slovenská republika
	Rp.96/037/04-S
	29.12.2011
	29.12.2011

	Axetocal D3 inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Biotika, Slovenská republika
	Rp.96/037/04-S
	07.12.2011
	07.12.2011

	Axetocal D3 inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Biotika, Slovenská republika
	Rp.96/037/04-S
	07.12.2011
	07.12.2011

	Banminth 21,62 mg/g pst.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	-96/810/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Banminth Katze 115,3 mg/g pst.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	-96/417/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Banminth Plus 1200 tbl. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	-96/016/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Banminth Plus 300 tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	-96/065/00-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Benakor F 20 mg tbl. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom, adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	LeVet Pharma, Holandsko
	Rp.96/025/08-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Benakor F 5 mg tbl. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom, adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	LeVet Pharma, Holandsko
	Rp.96/024/08-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Bioral H 120 lyof. 
	zloženie pomocných látok: Stabilizátor: Hydrolyzovaný kazeín, Manitol, Destilovaná voda, Hydroxid sodný
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0606/97-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Bovilis BVD inj. 


	výroba vstupnej suroviny
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/046/08-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Bovilis IBR Marker live inj. 
	výroba antigénu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/060/03-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Carofertin 10 mg/ml inj. 


	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii, nežiadúce účinky: V zriedkavých prípadoch boli hlásené opuchy v mieste vpichu, ktoré však zvyčajne upravili bez liečby. U viac ako 10% liečených koní sa v mieste vpichu pozorované opuchy, ktoré sú teplé a bolestivé na   tlak. Zvyčajne liečba nie je nutná. V ojedinelých prípadoch boli pozorované život ohrozujúce anafylaktické reakcie. V takýchto prípadoch okamžite pozastaviť aplikáciu lieku Carofertin a začať symptomatickú liečbu. V prípade anafylaktickej reakcie podávať: epinefrín (adrenalín) a / alebo glukokortikoidy i.v. V prípade alergických kožných reakcií podávať: antihistaminiká a / alebo glukokortikoidy. V prípade kŕčov podávať: barbituráty ako protijed. Vzhľadom na obsah makrogol-15-hydroxystearanu, existuje možnosť skríženej alergickej reakcie alebo pseudoalergickej reakcie precitlivenosti, predovšetkým u zvierat, ktoré už predtým dostali taký liek buď injekciou alebo infúziou. Tieto reakcie sa môžu značne líšiť, pokiaľ ide o ich trvanie a závažnosť (napr. ohraničené lokálne reakcie, závažné celkové reakcie) a môže viesť k život ohrozujúcim  stavom., špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek: V prípade objavenia sa nežiaducich účinkov po náhodnej samoinjekcii, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/007/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Ceporex 180 mg/ml inj. 
	kontrolná metóda pre konečný liek
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/052/00-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Cevac Transmune inj. 
	skušobný postup
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/055/DC/07-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Cevac Vitabron L lyof. 
	špecifikácia konečného produktu
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/013/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Cevamec 1%  inj. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/012/99-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Cevazuril 50 mg/ml susp. 
	zmena obalového materialu
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/011/DC/10-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Clamoxyl LA 150 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/059/00-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Clavaseptin 250 mg tbl.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/002/MR/11-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Clavaseptin 50 mg tbl.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/001/MR/11-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Clavaseptin 500 mg tbl. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/003/MR/11-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Covexin 8 inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/047/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Dectomax 10 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/0050/96-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Depo-Medrone V 20 mg/ml, 40 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/080/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Depo-Promone 50 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/081/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Diclazuril Janssen 2,5 mg/ml susp. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgicko
	Rp.96/020/08-S
	07.12.2011
	07.12.2011

	Dinolytic 5 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/082/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Disentin 125 mg/ml sol. 
	výrobca účinnej látky
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/015/DC/10-S
	09.12.2011
	09.12.2011

	Dolovet vet 2,4 g plv.
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Vetcare, Fínsko
	Rp.96/002/07-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Dolovet vet 2,4 g plv. 
	názov vet. lieku: Dolovet vet 160 mg/g plv.
	Vetcare, Fínsko
	Rp.96/002/07-S
	08.12.2011
	08.12.2011

	Duphacycline 300 mg/ml LA inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/125/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duphafral ADE forte inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/452/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duphafral Multi inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/453/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duphalyte inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/760/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duphamox LA 150 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/762/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duphamox LA 150 mg/ml inj. 
	ochranná lehota: Mäso a orgány 21 dní. Kravské mlieko 84 hodín (7 pôdojov). Nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum.
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/762/94-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Duramune Basic LR inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/011/09-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Duvaxyn EHV 1,4 inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/065/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Ecomectin 10 mg/ml inj.


	zloženie pomocných látok: Benzylalkohol, Etanol, Voda na injekciu, Propylénglykol  
	ECO Animal Health, Veľká Británia
	Rp.96/027/02-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Effipro 134 mg spot-on sol.
	iná zmena
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/020/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Effipro 2,5 mg/ml spr. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky, veľkosť šarže
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/024/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Effipro 268 mg spot-on sol.
	iná zmena
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/021/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Effipro 402 mg spot-on sol.
	iná zmena
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/022/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Effipro 50 mg spot-on sol. 
	iná zmena
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/023/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Effipro 67 mg spot-on sol.
	iná zmena
	Virbac SA, Francúzsko
	-96/019/DC/09-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Engemycin Spray 3,84% w/w spr. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/050/DC/09-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Equest 18,92 mg gel
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/045/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Equest Pramox gel por. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/029/06-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Equip F inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/036/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Equip FT inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/040/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Equip T inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/043/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Excenel 50 mg/ml inj.sicc.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/013/05-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Excenel RTU 50 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/071/03-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Felimazole 2,5 mg tbl.
	certifikát zhody s Európským liekopisom, zloženie pomocných látok
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/004/MR/09-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Felimazole 5 mg tbl. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom, zloženie pomocných látok
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/055/06-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Floxabactin 15 mg tbl.
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	LeVet Pharma, Holandsko
	Rp.96/047/DC/10-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Floxabactin 150 mg tbl. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	LeVet Pharma, Holandsko
	Rp.96/049/DC/10-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Floxabactin 50 mg tbl.
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	LeVet Pharma, Holandsko
	Rp.96/048/DC/10-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Gallimune 302 ND+IB+EDS inj. 
	spôsb výroby účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/135/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART inj. 
	spôsb výroby účinnej látky
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/137/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Gletvax™ 6 inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/106/00-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	HatchPak Avinew susp. 
	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/027/MR/08-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	HatchPak IB H120 susp.


	zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/043/07-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Kloxerate Plus DC 250mg/500mg intramam. susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/035/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Kloxerate Plus MC 75mg/200mg intramam. susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/036/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Leukocell 2 inj.
Rp.97/176/94-S -systém farmakovigilancie

Primucell FIP lyof. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/038/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Lincomix 44 mg/g prm. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.98/010/09-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Linco-Spectin 100 plv.sol.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.99/237/72-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Linco-Spectin 44 g/kg prm.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.98/147/82-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Linco-Spectin 50 mg/100 mg inj. 
	ochranná lehota: Mäso a orgány teliat 21 dní. Mäso a orgány oviec 15 dní. Mäso ošípaných 14 dní. Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudský konzum., cieľový druh zvierat: Ošípané, teľatá (neruminujúce), ovce, psy, mačky.
	Pfizer, Česká republika
	Rp.99/148/87-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Linco-Spectin 50/100 mg inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.99/148/87-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Malaseb shp. 
	systém farmakovigilancie
	Dechra Veterinary Products, Dánsko
	-96/001/MR/10-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Mastiplan LC 300 mg/20 mg intramam. susp. 
	výrobca účinnej látky, certifikát zhody s Európským liekopisom
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/022/07-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Meflosyl inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/047/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Neostomosan sol. ad us. vet. 
	výrobca zodpovedný za kontrolu a skúšanie šarže
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/444/92-C/S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Nisamox LC susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/040/07-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Nobilis Salenvac T inj. 
	pasívna imunizácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/019/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Nuflor 23 mg/g sol.por.
	špecifikácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/007/08-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Nuflor 40 mg/g prm.
	špecifikácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.98/024/07-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Orbenin DC 500 mg susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/256/91-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Orbenin Extra DC 600 mg susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/257/91-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Orbeseal 2,6 g intramam. susp. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/010/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Oridox 100mg/ml sol. 
	veľkosť šarže
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/031/08-S
	09.12.2011
	09.12.2011

	Ovilis Enzovax inj. 
	nežiadúce účinky: Po vakcinácii môže byť pozorovaný prechodný mierny nárast telesnej teploty (maximálne počas 5 dní). Vo veľmi ziedkavých prípadoch môže dôjsť k potratom, pri ktorých môže byť identifikovaný vakcinačný kmeň
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/023/08-S
	29.12.2011
	

	Partovet 10 IU/ml
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní
	Divasa Farmavic S.A., Španielsko
	Rp.96/080/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Pathozone 25 mg/ml susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.99/155/90-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Peracef 10 mg/ml susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/0306/96-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac AE lyof. 
	dodávateľ vstupnej suroviny
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/011/MR/08-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Poulvac Bursa Plus lyof. 
	dodávateľ vstupnej suroviny
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/057/MR/10-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Poulvac Bursine 2 lyof.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/014/03-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac IB Primer lyof. 
	
	
	Rp.97/129/04-S
	
	

	Poulvac Marek CVI+HVT  inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/020/00-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac Marek HVT inj.sicc.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/681/92-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac ND Hitchner B1 lyof.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/094/01-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac ND La Sota lyof.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/374/92-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac NDW lyof.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/001/03-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Poulvac( IBMM + ARK lyof. 
	dodávateľ vstupnej suroviny
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/067/MR/03-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Primodog inj. 
	miesto výroby
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/419/94-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Pulmodox 500 mg/g gran. 
	veľkosť šarže
	Lavet Pharmaceuticals Ltd., Maďarsko
	Rp.96/044/07-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Pulmotil AC 250 mg/ml sol. 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti tohto veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.96/161/00-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Pulmotil G 200 g/kg prm.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace. Čas použiteľnosti po zamiešaní do granulovaného krmiva obsahujúceho viac ako 30% pšenice: 1 mesiac.
	Eli Lilly Regional Operations, Rakúsko
	Rp.98/0634/95-S
	29.12.2011
	do 180 dní

	Resflor inj.
	skušobný postup, špecifikácia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/032/MR/07-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Rimadyl 50 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/100/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Rimadyl Palatable 100 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/072/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Rimadyl Palatable 20 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.96/070/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Rimadyl Palatable 50 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/071/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Sedalin gél 35 mg/ml 
	zmeny v SPC: indikácie, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám nežiaduce účinky, Použitie počas gravidity a laktácie, liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, dávkovanie a spôsob podania, farmakologické vlastnosti: farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické vlastnosti
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/106/99-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Selevit inj. 


	certifikát zhody s Európským liekopisom pre liečivú látku
	Biotika, Slovenská republika
	Rp.86/283/70-S
	07.12.2011
	07.12.2011

	Sputop spot-on 10 mg/ml liq. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/007/02-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Stresnil inj.  
	certifikát zhody s Európským liekopisom, miesto výroby, výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie a uvoľňovanie šarže: SANOCHEMIA Pharazeutika AG, Rakúsko, výrobný postup konečného lieku, veľkosť šarže, špecifikácia
	Janssen Pharmaceutica, Belgicko
	Rp.70/073/71-S
	07.12.2011
	do 180 dní

	Suanovil 20 inj. 
	čas použiteľnosti: 18 mesiacov.
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/258/91-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Suanovil 20 inj.  


	ochranná lehota: Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 49 dní. Mlieko 10 dní. Ošípané: Mäso a vnútornosti 35 dní, druh zvierat: Hovädzí dobytok, ošípané., špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek: Vyhýbať sa kontaktu lieku s kožou. V prípade kontaktu môžu makrolidy vyvolať alergickú reakciu. V prípade zasiahnutia pokožky postihnuté miesto opláchnuť dostatočným množstvom vody. V prípade kožnej vyrážky vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. V prípade zasiahnutia očí, vymyť ich prúdom čistej vody. Pri manipulácii s veterinárnym liekom by sa mali používať gumové rukavice. Osoby so známou precitlivenosťou na makrolidy vyvarovať sa kontaktu s liekom. Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť, nefajčiť. Po manipulácii s liekom umyť ruky mydlom a vodou.
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/258/91-S
	28.12.2011
	do 180 dní

	Surolan susp. 


	čas použiteľnosti: 2 roky., certifikát zhody s Európským liekopisom
	Janssen Pharmaceutica, Belgicko
	Rp.96/084/92-S
	07.12.2011
	do 180 dní

	Suvaxyn M. HYO inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika 
	Rp.97/450/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Suvaxyn Parvo E inj.
	kontrolná skúška
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/047/04-S
	05.12.2011
	

	Suvaxyn Parvo E inj.
	systém farmakovigilancie, kontrolná skúška
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/047/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox  400/100 mg bolus
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/226/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox 250 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/180/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox 50 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/181/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox 500 mg tbl.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/089/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox LC 260 mg susp.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/066/93-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Synulox RTU 140/35 mg/ml inj. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/082/99-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Terramycin LA 200 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/802/94-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Tetra-Delta susp. 
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.15/120/83-C/S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Tiamvet 100 mg/g prm. 


	zmeny v SPC
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.98/121/04-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Torbugesic Small Animals and Horse 10 mg/ml inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/126/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Trimetox 240 inj. 


	spôsob podania: Ošípané: 3,0 - 5,0 ml/50 kg ž. hm. i.m. Ciciaky: 0,6 - 1,0 ml/10 kg ž. hm. i.m., ochranná lehota: Mäso a orgány: Hovädzí dobytok 8 dní. Ošípané 6 dní. Kravské mlieko 4 dni.
	Veyx-Pharma, SRN
	Rp.96/035/01-S
	08.12.2011
	08.12.2011

	Vanguard Plus 5/L EU inj.sicc.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/668/92-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vanguard Plus Puppy inj.sicc.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/083/04-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vecoxan 2,5 mg/ml susp.
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/020/07-S
	07.12.2011
	07.12.2011

	Versifel CVR inj.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/067/10-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vetmedin 2,5 mg cps. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/101/00-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Vetmedin 5 mg cps. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Boehringer Ingelheim, SRN
	Rp.96/102/00-S
	28.12.2011
	28.12.2011

	Vetoryl 10 mg cps.
	systém farmakovigilancie
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/036/DC/07-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vetoryl 120 mg cps. 
	systém farmakovigilancie
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/007/MR/06-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vetoryl 30 mg cps.
	systém farmakovigilancie
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/005/MR/06-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vetoryl 60 mg cps. 
	systém farmakovigilancie
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	Rp.96/006/MR/06-S
	05.12.2011
	05.12.2011

	Vitasol AD3EC inj. 
	certifikát zhody s Európským liekopisom
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/0083/97-S
	29.12.2011
	

	Werfaser inj. 
	adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/036/03-S
	05.12.2011
	do 180 dní

	Zantel tbl. 


	medzioperačná skúška
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	Rp.96/024/06-S
	08.12.2011
	do 180 dní

	Zylexis inj.sicc.
	systém farmakovigilancie
	Pfizer, Česká republika
	Rp.97/021/05-S
	05.12.2011
	05.12.2011


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

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

	ASA 467 mg/g plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta SK, Slovenská republika
	Rp.96/041/05-S
	28.12.2011

	Atussin sirup
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/166/99-S
	28.12.2011

	AviPro ND C 131 lyof. 
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/064/07-S
	05.12.2011

	Banminth Plus 1200 tbl.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer, Česká republika
	-96/016/99-S
	05.12.2011

	Betamox LA 150 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/906/94-S
	07.12.2011

	Biocan DHPPi inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republilka
	Rp.97/023/99-S
	05.12.2011

	Biocan DP inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republilka
	Rp.97/024/99-S
	05.12.2011

	Biocan P inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republilka
	Rp.97/025/99-S
	05.12.2011

	Biocan R inj.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republilka
	Rp.97/001/04-S
	28.12.2011

	Bovigal inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/028/03-S
	28.12.2011

	Carofertin 10 mg/ml inj. 
	bez časového obmedzenia
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/007/04-S
	05.12.2011

	Castomix inj.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/045/06-S
	07.12.2011

	Cevamec 1%  inj. 
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/012/99-S
	05.12.2011

	Dinolytic 5 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/082/94-S
	05.12.2011

	Dolpac pre malých psov tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/056/MR/07-S
	05.12.2011

	Dolpac pre stredne veľkých psov tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/057/MR/07-S
	05.12.2011

	Dolpac pre veľkých psov tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/058/MR/07-S
	05.12.2011

	Doxyprex 100 mg/g prm. 
	bez časového obmedzenia
	Industrial Veterinaria, Španielsko
	Rp.98/075/07-S
	09.12.2011

	Duphamox LA 150 mg/ml inj. 
	bez časového obmedzenia
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/762/94-S
	05.12.2011

	Duvaxyn IE Plus inj.
	bez časového obmedzenia
	Eli Lilly Regional Operations, Rakúsko
	Rp.97/086/04-S
	29.12.2011

	Duvaxyn IE-T Plus inj.
	bez časového obmedzenia
	Eli Lilly Regional Operations, Rakúsko
	Rp.97/037/03-S
	05.12.2011

	Enroxil 15 mg tbl. 
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/0248/98-S
	07.12.2011

	Enroxil 150 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/0249/98-S
	07.12.2011

	Flumixan 50 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.98/118/04-S
	05.12.2011

	Hipradog 7 inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.97/068/04-S
	05.12.2011

	Hipradog DHLP inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.97/067/04-S
	05.12.2011

	Hipradog DP inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.97/066/04-S
	05.12.2011

	Lincocin Forte S 330/100 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Pfizer, Česká republika
	Rp.96/018/99-S
	05.12.2011

	Lyssavac SB cps.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/042/03-S
	07.12.2011

	Nuflor 40 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.98/024/MR/07-S
	05.12.2011

	Partovet 10 IU/ml
	bez časového obmedzenia
	Divasa Farmavic S.A., Španielsko
	Rp.96/080/04-S
	05.12.2011

	Rapidexon 2 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/026/MR/08-S
	07.12.2011

	Resflor inj.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/032/MR/07-S
	05.12.2011

	Sedalin gél 35 mg/ml 
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/106/99-S
	05.12.2011

	Solubenol 100 mg/g emu.
	bez časového obmedzenia
	Janssen Animal Health, Belgicko
	Rp.96/021/MR/06-S
	07.12.2011

	Tetracyklin PG 120 mg/g plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/252/94-S
	07.12.2011

	Tiamvet 100 mg/g prm. 
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.98/121/04-S
	05.12.2011

	Tur 3 inj.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/0353/95-S
	28.12.2011

	Vetrimoxin 500 mg/g plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/109/04-S
	05.12.2011

	Werfaser inj.
	bez časového obmedzenia
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/036/03-S
	05.12.2011

	Živá voda plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	-96/877/94-S
	07.12.2011


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

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

	Advantage 40 mg spot-on pre mačky liq.
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0658/97-S
	09.12.2011
	

	Advantage 80 mg spot-on pre mačky liq.
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0659/97-S
	09.12.2011
	

	Mucobovin inj. ad us. vet.
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/024/02-S
	05.12.2011
	

	Oxtra LA 200 mg/ml inj.
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/010/93-S
	28.12.2011
	

	PregSure( BVD inj.
	Pfizer Luxembourg SARL, Slovenská republika
	Rp.97/002/05-S
	05.12.2011
	

	Reuflogin 50 mg/ml inj.
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/0669/97-S
	28.12.2011
	


Spracovala: K.Thomová 
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