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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
Doplnok
k zoznamu registrovaných veterinárnych liekov a

schválených veterinárnych prípravkov 

od 1.04.2010 do 30.06.2010

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv v Nitre na základe povinnosti ukladajúcej Zákonom č.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach… § 51 odsek 5, týmto informuje rezort pôdohospodárstva o novoregistrovaných veterinárnych liekoch, o zmenách registrácie veterinárnych liekov, o predĺžení registrácie veterinárnych liekov, o zrušení registrácie veterinárnych liekov a schválení veterinárnych prípravkov a zdravotníckych pomôckach v Slovenskej republike.

Registrácia :

BIOVET Joint Stock Company, Bulharsko
Oxytocin 10 IU/ml inj.
1x25 ml, 1x50 ml
Rp.96/008/10-S

Tilmovet 300 mg/ml inj.
1x50 ml, 1x100 ml
Rp.96/012/10-S

Tylovet B-200 mg/m inj.
1x50 ml, 1x100 ml
Rp.96/013/10-S

CEVA Santé Animale, Francúzsko
Cevazuril 50 mg/ml susp.
100 ml, 250 ml, 1 l
Rp.96/011/DC/10-S

Marbokem 100 mg/ml inj.
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
Rp.96/016/DC/10-S

Meloxidyl 5 mg/ml inj.
10 ml
Rp.EU/2/06/070/004

CHANELLE Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Írsko
Cazitel Plus tbl.
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

Exitel Plus tbl.
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

Prazitel Plus tbl.
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

IDT Biologika, Nemecko
Gripovac 3 inj.
10 dávok, 25 dávok, 50 dávok
Rp.EU/2/09/102/001-006

Respipore FLU 3 inj.
10 dávok, 25 dávok, 50 dávok
Rp.EU/2/09/103/001-006

KRKA, Slovinsko
Fypryst liq.
3x0,67 ml; 3x1,34 ml; 3x2,68 ml; 


3x4,02 ml
-96/004/DC/10-S

Fypryst 50 mg liq.
3x0,5 ml
-96/003/DC/10-S

LABORATORIOS CALIER, Španielsko
Ceftiomax 50 mg/ml inj.
100 ml
Rp.96/005/MR/10-S

LABORATORIOS HIPRA S.A., Španielsko

Rheumocam 1 mg tbl.mnd.
20 tbl., 100 tbl.
Rp.EU/2/07/078/005-008

Rheumocam 2,5 mg tbl.mnd.
20 tbl., 100 tbl.
Rp.EU/2/07/078/005-008

Startvac inj.
3 ml, 10 ml, 50ml
Rp.EU/2/08/092/001-007

LABORATORIOS KARIZOO, Španielsko; CENAVISA, Španielsko
Disentin 125 mg/ml sol.
1 l
Rp.96/015/DC/10-S

LABORATORIOS KARIZOO, Španielsko; LABORATORIOS CALIER, Španielsko
Uniosol 100 mg/ml sol.
250 ml, 1 l, 5 l
Rp.96/010/MR/10-S

LALEHAM Healthcare, Veľká Británia
Apiguard gél
10x50 g
Rp.96/020/MR/10-S

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

Loxicom 0,5 mg/ml susp. pre psy
15 ml, 30 ml
Rp.EU/2/08/090/001-002

Loxicom 1,5 mg/ml susp.
10 ml, 32 ml, 100 ml
Rp.EU/2/08/090/003-005

Loxicom 5 mg/ml inj.
10 ml, 20 ml, 100 ml
Rp.EU/2/08/090/006-008

NOVARTIS Santé Animale, Francúzsko
Benazepril Hydrochloride Novartis 

   5 mg tbl.
14 tbl., 28 tbl., 56 tbl., 140 tbl.
Rp.96/006/DC/10-S

Benazepril Hydrochloride Novartis 

   20 mg tbl.
14 tbl., 28 tbl., 56 tbl., 140 tbl.
Rp.96/007/DC/10-S

PFIZER NV/SA, Belgicko
Naxcel 200 mg/ml inj.
100ml
Rp.EU/2/05/053/003

PHARMAGAL, Slovenská republika
Aureogal 160 mg/g prm.
5 kg, 10 kg
Rp.96/019/10-S

Resetyl plv.sol.
5,5 g; 110 g; 1,1 kg
Rp.96/014/10-S

PRODULAB Pharma, Holandsko
Narcostart 1 mg/ml inj.
1x10 ml, 5x10 ml
Rp.96/018/DC/10-S

VERICORE Ltd. Veľká Británia; NOVARTIS Santé Animale, Francúzsko

Zolvix 25 mg/ml sol.
250 ml; 500 ml; 1 l; 2,5 l; 5 l
Rp.EU/2/09/101/001-010

VIRBAC S.A., Francúzsko

Virbacef plv.sol.
1 g, 4 g
Rp.96/009/MR/10-S

Schválenie:

BIOVETA SK, Slovenská republika
Ekosip
50 g
-18/DD/10-S

CROSS VETPHARMA Group Ltd., Írsko
Milkolyte Gel 
1x480 ml, 12x480 ml
-7/VD/10-S

ENSID Technologies, Nový Zéland
Mikročip Backhome Biotec
1 ks
-6/VZP/10-S

Mikročip Backhome multi-use
1 ks
-5/VZP/10-S

PHARMA STULLN, Nemecko

Stullmisan  

100 g
-2/R/10-S

ROYAL CANIN S.A., Francúzsko
Veterinary Diet Gastro Intestinal Cat
12x100 g
Rp.19/VM/10-S

Veterinary Diet Gastro Intestinal Cat GI32
0,06 kg( 0,4 kg; 2,5 kg; 4 kg
Rp.15/VM/10-S

Veterinary Diet Gastro Intestinal Dog
12x400 g
Rp.13/VM/10-S

Veterinary Diet Gastro Intestinal 

   Dog GI25
0,06 kg( 2 kg; 7,5 kg; 14 kg
Rp.16/VM/10-S

Veterinary Diet Gastro Intestinal Low 

   Fat Dog
12x400 g
Rp.12/VM/10-S

Veterinary Diet Gastro Intestinal Low 

   Fat Dog LF22
0,06 kg( 1,5 kg; 6 kg; 12 kg
Rp.14/VM/10-S

VEYX-Pharma, Nemecko
BioWeyxin Jungtier Oral-Mulgat
10 ml, 100 ml, 500 ml
-79/VD/09-S

BioWeyxin Multi-C-Mulgat
10 ml
-80/VD/09-S

BioWeyxin Multi-Mulgat
100 ml, 500 ml
-80/VD/09-S

EnergaVeyxol
500 ml, 5 l
-83/VD/09-S

Hippo Veyxin Entero
100 ml
-84/VD/09-S

Hippo Veyxin Pulmo
500 ml
-77/VD/09-S

Veyxapron
6x100 g, 100x100 g, 1x5 kg
-85/VD/09-S

Veyxol B-Phos
100 ml, 250 ml
-78/VM/09-S

Vita Veyxin B-komplex 
100 ml, 250 ml
-82/VD/09-S

VIRBAC S.A., Francúzsko

Allercalm spr.
250 ml
-3/K/10-S

Megaderm
28x4 ml, 28x8 ml
-4/K/10-S

Predĺženie registrácie :

BIOVETA, Česká republika
Adesol sol.
Rp.96/016/04-S

Moraxebin Neo inj.
Rp.97/032/04-S

Ornibur lyof.
Rp.97/097/99-S

Oxytetracyklin Bioveta LA 200 mg/ml inj.
Rp.96/041/03-S

Parvoerysin inj.
Rp.97/033/99-S

Rhinisin DNT inj.
Rp.97/051/02-S

Top Spot on Stronger 650 mg/ml sol.
-96/023/04-S

CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
Cevac ND-IB-EDS K inj.
Rp.97/050/03-S

CYMEDICA s.r.o., Česká republika
Aureomix 133 T prm.
Rp.98/041/04-S

Aureomix CTC 1000 mg/g plv.
Rp.96/0086/97-S

DYNTEC s.r.o., Česká republika
Suivac ERY inj.sicc.
Rp.97/017/02-S

Suivac Parvoery-In inj.
Rp.97/020/02-S

Suivac PRRS-IN inj.
Rp.97/035/04-S

FARMAVET, Slovenská republika

Tiafarm 20 mg/g prm.
Rp.98/0711/96-S 

DALES Pharmaceutical Ltd., Veľká Británia
Felimazole 5 mg tbl.mnd.
Rp.96/055/06-S

DYNTEC s.r.o., Česká republika
Suivac EDT  inj.
Rp.97/045/03-S

FARMAVET, Slovenská republika
Aureofarm 80 mg/g prm.
Rp.98/0255/97-S

FATRO S.p.A., Taliansko
Fatroximin DC 100 mg/5 ml ung.
Rp.96/0638/97-S

Fatroximin 300 mg uter.tbl.
Rp.96/0637/97-S 

Lidocaine 2% (w/w) inj.
Rp.96/009/02-S

FORT DODGE Animal Health, Holandsko 

Poulvac Bursa Plus lyof.
Rp.97/054/99-S

Poulvac NDW lyof.
Rp.97/001/03-S

FORT DODGE Animal Health, USA
Poulvac ND Hitchner B1 lyof.
Rp.97/094/01-S

CHANELLE Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Írsko
Triclaben 10% sol.por.
Rp.96/023/07-S

INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko
Nobilis Gumboro 228 E lyof.
Rp.97/201/94-S

Nobilis IB+ND+EDS inj.
Rp.97/326/91-C/S

Porcilis PRRS inj.sicc.
Rp.97/059/03-S

INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko; INTERVET Productions S.A., Francúzsko
Chronogest CR vag.hubka
Rp.96/035/07-S

JANSSEN-CILAG SpA., Taliansko

Flubenol KH 44 mg/ml pst.
Rp.96/521/92-S

KVP, Pharma-und Veterinärprodukte, Spolková rep. Nemecko; ALAPIS S.A., Grécko

Drontal Junior susp.
-96/0010/98-S

LABORATOIRE SOGEVAL, Francúzsko

Pracetam 10 % prm.
Rp.98/016/05-S

LABORATORIOS HIPRA S.A., Španielsko
Colisuin - CL  inj.
Rp.97/005/04-S

Hipralona Enro-S 100 mg/ml sol.
Rp.96/087/04-S

LOHMANN Animal Health, Nemecko
AviPro AE susp.
Rp.97/439/94-S

AviPro IB H120 lyof.
Rp.97/434/94-S

AviPro IB H52 lyof.
Rp.97/437/94-S 

AviPro IBD lyof.
Rp.97/432/94-S

AviPro ND HB1 lyof.
Rp.97/431/94-S

MERIAL, Francúzsko
Cryomarex Rispens + HVT  inj.
Rp.97/035/99-S

Gumboriffa inj.
Rp.97/0666/97-S

MEVAK, Slovenská republika
Aldifal 25 mg/ml susp.
Rp.96/675/92-S

Aldifal 100 mg/ml susp.
Rp.96/676/92-S

Erykol inj.
Rp.97/033/03-S
Ovodifterin lyof.
Rp.97/693/92-S

Surakol inj.
Rp.97/700/92-S

Wrukol inj.sicc. 
Rp.97/465/91-S

OY GALENA Ltd, Fínsko
Dolovet vet 2,4 g plv.por
Rp.96/002/07-S

PFIZER Animal Health, Belgicko
Rispoval 3 
Rp.97/020/05-S

PHARMA PRODUCTS, Slovenská republika
Aureovit 12 „C 80“ prm.
Rp.99/012/83-S

PHARMAGAL, Slovenská republika
Galmektin 10 mg/ml inj.
Rp.96/002/03-S

Kolifarm 1,2 mil. IU/g plv.sol.
Rp.96/0272/97-S 

Tetragal 100/33 mg/g plv.
Rp.96/003/99-S

PHARMAGAL BIO, Slovenská republika
Avigal NBE inj.
Rp.97/028/04-S

Pharmavac Columbi 2 inj.
Rp.97/120/99-S 

TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika

CTC 200 mg/g plv.sol.
Rp.96/0265/97-S

UNIVIT, Česká republika
Uni-Tiamulin 45% plv.sol. ad us. vet.
Rp.96/0055/96-S

VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko
Biomectin 10 mg/ml inj.
Rp.96/0074/97-S

VEYX-PHARMA, Nemecko
Trimetox 240 inj.
Rp.96/035/01-S

Veyxyl LA 200 mg/ml inj.
Rp.96/0649/95-S

VÝZKUMNÝ ÚSTAV VČELAŘSKÝ, Česká republika
Gabon PF 90  
Rp.012/R/06-S

Predĺženie schválenia :

ALCIDE Corp., USA
4xLA
-087/DD/04-S

Pregold
-088/DD/04-S

Uddergold Platinum
-089/DD/04-S

BIOVETA, Česká republika
Kolumbin gran. 
-234827/VM/00-S

Plastin plv. 
-234848/M/00-S

Vitaplastin forte plv. 
-234847/M/00-S

LYBAR a.s., Česká republika
Orthosan antiparazitný šampón 
-025/K/05-S

Orthosan ošetrujúci šampón 
-024/K/05-S

Orthosan šampón s kondicionérom 
-023/K/05-S

MEVAK, Slovenská republika
EDS Hiset 
-004/DG/05-S

ORLING, Česká republika
Gelapony Vitamín 
-037/VM/04-S

TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika
Vitamix SE 
-234829/VM/00-S 

VIRBAC S.A., Francúzsko
Epiotic 
-234721/K/00-S

Zmeny registrácie :

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

ANIMEDICA WEST, Spolková republika Nemecko

Prednisolon 10 mg/ml inj.
Rp.96/042/04-S -výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: 


                           VEYX-PHARMA, Nemecko

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


                           Nutrition Slovakia, Slovenská republika

BIOVETA, Česká republika
Caniverm tbl.
-96/008/02-S -výrobca účinnej látky

Lysvulpen por.ad us. vet.
Rp.97/003/05-S -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
Moraxebin Neo inj.
Rp.97/032/04-S -čas použiteľnosti po prvom otvorení
Parvoerysin inj.
Rp.97/033/99-S -čas použiteľnosti


                          -čas použiteľnosti po prvom otvorení


                          -obsah účinných látok


                          -špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek
CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
Cevamec 1% inj. ad us. vet.
Rp.96/012/99-S -ochranná lehota

CEVA Santé Animale, Francúzsko
Altresyn 4mg/ml sol.por.
Rp.96/045/08-S -veľkosť balenia: 360 ml, 540 ml, 1080 ml

Colivet plv.sol.
Rp.96/049/93-S -certifikát zhody s Európským liekopisom pre 


                            liečivú látku

Tetravet LA  inj.
Rp.96/184/93-S -veľkosť balenia:50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml


                          -zmena vnútorného obalu

                          čas použiteľnosti


                          -spôsob uchovávania

CEVA VETEM s.p.a., Taliansko
Tiaclor prm. ad us. vet.
Rp.98/110/04-S -výrobca účinnej látky 

Tiamvet 100 prm. ad us. vet.
Rp.98/121/04-S -výrobca účinnej látky
ECO Animal Health, Veľká Británia
Ecomectin 10 mg/ml inj.
Rp.96/027/02-S -ochranná lehota

ELI LILLY, Anglicko
Tylan plv.sol.
Rp.15/250/70-C/S -indikácie


                              -dávkovanie a spôsob podania


                              -čas použiteľnosti


                              -špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek
ELI LILLY and Company Ltd., Veľká Británia
Pulmotil G 200 prm. ad us. vet.
Rp.98/0634/95-S -názov veterinárneho lieku, cieľový druh, 


                                indikácie, kontraindikácie, nežiaduce 


                                účinky, dávkovanie, ochranné lehoty, 


                                zloženie - pomocné látky, čas použiteľnosti 


                                po prvom otvorení vnútorného obalu, 


                                osobitné upozornenia na uchovávanie, 


                                charakter a zloženie vnútorného obalu

                                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, interakcie, 


                                farmakoterapeutická skupina, 


                                farmakodynamické vlastnosti, 


                                farmakokinetické vlastnosti, vplyv na životné 


                                prostredie

ELI LILLY Italia, Taliansko

Pulmotil AC 250 mg/ml sol.
Rp.96/161/00-S -výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže: ELI 


                           LILLY and Company Ltd., Veľká Británia


                          -zmeny v SPC

ESSEX Animal Health, Nemecko
Quantum Dog DA2PPi/CvL inj.
Rp.97/026/06-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet 


                           International B.V., Holandsko


                          -nahradenie BSA dodávateľom

EUROVET Animal Health BV, Holandsko
Forthyron 400 μg tbl.
Rp.96/019/06-S -vzhľad tablety

Octacillin plv.sol.
Rp.96/004/06-S  -certifikát zhody s Európským liekopisom

FARMAVET, Slovenská republika
Aureofarm 8% prm. ad us. vet.
Rp.98/0255/97-S -čas použiteľnosti

Tiafarm 20 mg/g prm.
Rp.98/0711/96-S -čas použiteľnosti


                            -ATC kód

FATRO S.p.A., Taliansko

Fatroximin 100 mg/5 ml ung.
Rp.96/0638/97-S -zloženie pomocných látok


                            -certifikát zhody s Európským liekopisom


                            -zmena vnútorného obalu

                            -výrobný postup konečného lieku


                            -špecifikácia konečného produktu
Fatroximin 300 mg uter.tbl.
Rp.96/0637/97-S -špecifikácia konečného produktu

                            -výrobný postup konečného lieku

Lidocaine 2% (w/w) inj.
Rp.96/009/02-S -špecifikácia konečného produktu

FORT DODGE Animal Health, Holandsko 
Duvaxyn EHV 1,4 inj.
Rp.97/065/04-S -bunková línia


                          -výrobca fetálneho bovinného séra

FORT DODGE Veterinaria S.A., Španielsko
Suvaxyn Parvo/E inj.
Rp.97/047/04-S -referenčné sérum

HAUPT PHARMA LATINA, Taliansko
Orbenin DC 500 mg susp.
Rp.96/256/91-C/S -výrobca účinnej látky

Orbenin Extra DC 600 mg susp.
Rp.96/257/91-C/S -výrobca účinnej látky 

INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko

Bovilis IBR Marker live inj.
Rp.97/060/03-S -výroba a kontrola


                          -pomocné látky


                          -čas použiteľnosti

Cobactan 25 mg/ml inj.
Rp.96/044/09-S -výrobný proces účinnej látky

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


                            ung.

Covinan 100 mg/ml inj.
Rp.96/245/92-C/S -špecifikácia konečného produktu


                              -čas použiteľnosti

Dexamedium 0,85 mg/ml inj.
Rp.96/117/00-S -špecifikácia konečného produktu


                          -výrobný proces


                          -zmena vnútorného obalu

                          -zloženie

Folligon 200 IU/ml inj.sicc.
Rp.96/875/94-S -zmena DMF


                          -medzioperačná kontrola


                          -špecifikácia konečného produktu
PG 600 inj.sicc.
Rp.96/246/92-C/S -medzioperačná kontrola


                              -špecifikácia konečného produktu
Porcilis Glässer inj.
Rp.97/026/04-S -cieľový druh zvierat

                          -indikácie


                          -nežiadúce účinky


                          -použitie v období gravidity a laktácie


                          -dávkovanie a spôsob podania


                          -imunologické vlastnosti

Porcilis PRRS inj.sicc.
Rp.97/059/03-S -interakcie


                          -inkompatibilita

                          -čas použiteľnosti

T 61 inj. ad us. vet.
Rp.96/234/90-C/S -výrobný proces

Taktic 125 mg/ml liq.
Rp.96/0034/95-S -výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie 


                             a uvoľňovanie šarže: INTERVET Productions 


                             S.A., Francúzsko


                            -miesto výroby
INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko; INTERVET INTERNATIONAL, Nemecko

Cobactan LC 75 mg ung.
Rp.96/045/04-S -výrobný proces účinnej látky
INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko; INTERVET Productions S.A., Francúzsko
Chronogest CR vag.spong ad us. vet.
Rp.96/035/07-S -výrobca účinnej látky

INTERVET INTERNATIONAL, Rakúsko
Karsivan 50 mg tbl.
Rp.96/182/94-S -špecifikácia
INTERVET INTERNATIONAL, Nemecko; VIRBAC, Francúzsko
Cyclix 250 μg/ml inj.sol.
Rp.96/027/06-S -miesto výroby


                          -výrobca účinnej látky

KLOCKE PHARMA SERVICE, Spolková republilka Nemecko
Vetmedin 2,5 mg cps.
Rp.96/101/00-S -zmena za účelom zhody s Európskym


                           liekopisom alebo národným liekopisom 


                          -veľkosť šarže

Vetmedin 5 mg cps.
Rp.96/102/00-S -zmena za účelom zhody s Európskym


                           liekopisom alebo národným liekopisom 


                          -veľkosť šarže

JANSSEN-CILAG SpA., Taliansko
Flubenol KH 44 mg/ml pst.
Rp.96/521/92-S -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

KRKA, Slovinsko
Floron inj. a.u.v.
Rp.96/005/03-S -výrobný postup konečného lieku

KVP, Pharma-und Veterinärprodukte, Spolková rep. Nemecko
Baytril flavour 15 mg tbl.
Rp.96/810/92-C/S -čas použiteľnosti


                              -indikácie


                              -kontraindikácie


                              -špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek

                              -použitie v období gravidity a laktácie


                              -interakcie


                              -zmena vonkajšieho obalu
KVP, Pharma-und Veterinärprodukte, Spolková rep. Nemecko; ALAPIS S.A., Grécko
Baycox 2,5 % (w/v) sol.
Rp.96/011/05-S -aktualizácia registračnej dokumentácie časť II 

LAVET Pharmaceuticals Ltd., Maďarsko
Pulmodox 500 mg/g gran.
Rp.96/044/07-S -cieľový druh zvierat
LOHMANN Animal Health, Nemecko
AviPro IB H120 lyof.
Rp.97/434/94-S -kvantitatívne zloženie účinnej látkay


                          -výroba


                          -kontrola


                          -čas použiteľnosti

AviPro IB H52 lyof.
Rp.97/437/94-S -kvantitatívne zloženie účinnej látkay


                          -výroba


                          -kontrola


                          -čas použiteľnosti

AviPro Thymovac 
Rp.97/015/MR/09-S -kontrolná skúška 

LUSOMEDICAMENTA SOCIEDATE TÉCNICA FARMACÊUTICA, Portugalsko
Diclazuril Janssen 2,5 mg/ml susp.por.
Rp.96/020/08-S -zmena za účelom zhody s Európskym


                           liekopisom alebo národným liekopisom


                          -špecifikácia konečného produktu


                          -kontrolná metóda pre konečný liek

Vecoxan 2,5 mg/ml sol.por
Rp.96/020/07-S -kontrolná metóda pre konečný liek

                          -špecifikácia konečného produktu

MERCK SHARP ( DOHME B.V., Holandsko
Ivomec 1% inj.
Rp.99/210/87-C/S -čas použiteľnosti


                              -miesto výroby: MERIAL, Francúzsko


                              -ochranná lehota
MERCK SHARP ( DOHME B.V., Holandsko, MERIAL, Francúzsko
Ivomec Eprinex Pour-on liq. ad us. vet.
Rp.96/048/99-S -výrobný proces liečivej látky


                          -špecifikácia


                          -zmena za účelom zhody s Európskym


                           liekopisom alebo národným liekopisom

MERIAL ITALIA S.p.A., Taliansko
Gallimune 201 IBD+REO inj.
Rp.97/012/00-S -výrobca účinnej látky 

MERIAL LABORATOIRE DE PORTE DES ALPES, Francúzsko
Eurican DHPPi2-LR inj.sicc.
Rp.97/037/99-S -konzervačná látka

MERIAL S.A.S, Francúzsko
Frontline Combo Spot on Cat 

   sol. ad us. vet.
-96/035/03-S -zmeny v SPC, PI

Frontline Combo Spot on Dog sol.
-96/034/03-S -zmeny v SPC, PI


                      -indikácie

Leptorabisin inj.
Rp.97/036/99-S -konzervačná látka

Quadricat inj.sicc.
Rp.97/410/94-S -konzervačná látka

NORBROOK Laboratories Ltd., Severné Írsko
Mastidry intramam. susp.
Rp.96/065/03-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                            Slovinsko

Mastiquick intramam.  susp.
Rp.96/054/04-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                            Slovinsko

Noromectin 10 mg/ml inj.
Rp.96/084/02-S -ochranná lehota

Norostrep inj. a.u.v.
Rp.96/914/94-S -certifikát zhody s Európským liekopisom

Simivet Retard 150 mg/ml inj.
Rp.96/053/04-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                            Slovinsko
Sustrepen inj.
Rp.96/018/04-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                            Slovinsko
Tetradur LA 300 inj.
Rp.96/0589/96-S -ochranná lehota

Vitamin B Kompleks+C inj.
Rp.96/032/02-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                            Slovinsko
NOVARTIS AH, Rakúsko; VERICORE, Veľká Británia
Tiamutin 125 mg/ml sol.
Rp.96/014/99-S 

ORION Corporation, Fínsko
Antisedan 5 mg/ml inj.
Rp.96/001/99-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Orion 


                           Corporation, Fínsko

Domitor 1 mg/ml inj.
Rp.99/029/88-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Orion 


                           Corporation, Fínsko

Domosedan 10 mg/ml inj.
Rp.99/032/84-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Orion 


                           Corporation, Fínsko

PFIZER Ltd., Veľká Británia
Lincomix 44 mg/g prm.
Rp.98/010/09-S -čas použiteľnosti


                          -kontrolná metóda pre konečný liek


                          -miesto výroby


                          -výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže

PFIZER Animal Health, Belgicko

Rispoval RS+PI3 IntraNasal
Rp.97/044/06-S -indikácie


                          -interakcie


                          -dávkovanie a spôsob podania

Spirovac inj.
Rp.97/001/08-S -produkcia antigénu, formulácia vakcíny, plnenie 


                           fliaš, šaržové uvolňovanie

Vanguard Plus 5/L EU inj.sicc.
Rp.97/668/92-S -interakcie


                          -zmena titru


                          -TSE certifikát 

Vanguard Plus Puppy inj.sicc.
Rp.97/083/04-S -interakcie


                          -zmena titru


                          -TSE certifikát 
PFIZER MANUFACTURING Belgium NV/SA, Belgicko
Dinolytic 5 mg/ml inj.
Rp.96/082/94-S -špecifikácia konečného produktu

Linco-Spectin 50/100 mg inj.
Rp.99/148/87-C/S -zmena za účelom zhody s Európskym


                               liekopisom alebo národným liekopisom 

PHARMAGAL, Slovenská republika
Amoxygal plv.sol.
Rp.96/0115/97-S -zmena vnútorného obalu
PHARMAGAL BIO, Slovenská republika
Pharmavac Columbi 2 inj.
Rp.97/120/99-S -čas použiteľnosti

RIEMSER Arzneimittel, Nemecko
Bihelminth mv tbl. ad us. vet.
Rp.96/068/00-S -veľkosť šarže

Ketariem 100 mg/ml inj.
Rp.96/055/04-S -miesto výroby


                          - údaje týkajúce sa obsahu omamných látok
Phenylbutariem 100mg/ml gel.
Rp.96/086/01-S -pomocné látky

RICHTER PHARMA AG, Rakúsko
Ketamidor 100 mg/ml inj.
Rp.96/040/03-S -veľkosť balenia: 10 ml, 50 ml


                          -zmena vnútorného obalu

                          -obsah omamných látok

Novasul 500 mg/ml inj.
Rp.96/0356/95-S -dávkovanie a spôsob podania


                            -ochranná lehota

Rifen 100mg/ml inj.
Rp.96/013/08-S -harmonizácia SPC

Rimox LA 150 mg/ml inj.
Rp.96/012/04-S -sterilizácia

Tetrasol LA 200 mg/ml inj.
Rp.96/0018/95-S -výrobný postup konečného lieku

Theranekron inj.
Rp.96/0630/96-S -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

SCHERING-PLOUGH Animal Health, Írsko 

Tribrissen 40% prm.
Rp.98/069/03-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Intervet 


                           International B.V., Holandsko

SCHERING-PLOUGH Bray, Írsko
Posatex susp.
Rp.EU/2/08/081/001-003 -držiteľ rozhodnutia o registrácii: 


                                           Intervet International B.V., Holandsko


                                          -čas použiteľnosti


                                          -spôsob uchovávania


                                          -pomocné látky

SOFARIMPEX, Portugalsko
Equimax gel por.
Rp.96/055/05-S -miesto výroby


                          -výrobca zodpovedný za kontrolu, skúšanie 


                           a uvoľňovanie šarže: SOFARIMPEX, 


                           Portugalsko; VIRBAC, Francúzsko

UNIVET Ltd, Írsko

Chloromed 150 mg/g plv.
Rp.96/040/DC/09-S -čas použiteľnosti

VERICORE Ltd. Veľká Británia
Rimadyl Cattle 50 mg/ml inj.
Rp.96/033/08-S -miesto výroby: BELA-PHARMA, Nemecko

VETERINA Animal Health Ltd., Chorvátsko
Geomycin F tbl.
Rp.96/094/94-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                          Slovinsko

Prazinon Plus tbl.
-96/100/01-S -držiteľ rozhodnutia o registrácii: Veterina Plus, 


                       Slovinsko

VÉTOQUINOL AG, Švajčiarsko
Narketan 100 mg/ml inj.
Rp.96/141/00-S -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


                           -obsah omamných látok

VÉTOQUINOL BIOWET Sp.zo.o., Poľsko
Biomectin 10 mg/ml inj.
Rp.96/0074/97-S -ochranná lehota

VÉTOQUINOL S.A., Francúzsko
Prilium 75 mg lyof.
Rp.96/037/06-S -miesto výroby konečného lieku
Prilium 150 mg lyof.
Rp.96/038/06-S -miesto výroby konečného lieku
Prilium 300 mg lyof.
Rp.96/039/06-S -miesto výroby konečného lieku
VEYX-PHARMA, Nemecko

Veyxyl LA 200 mg/ml inj.
Rp.96/0649/95-S  -dávkovanie a spôsob podania

VÝZKUMNÝ ÚSTAV VČELAŘSKÝ, Česká republika

Varidol Fum sol. a.u.v.
Rp.96/0047/95-S -názov vet. lieku: Varidol 125 mg/ml


                            -špeciálne opatrenia pre osoby podávajúce liek


                            -dávkovanie a spôsob podania

Zmeny schválení:

DECHRA Veterinary Products, Dánsko
Vetriderm čistič uší 
-020/K/03-S -druh zvierat

DELAVAL International, Belgicko
DeLaval Biofoam
-020/DD/06-S -splnomocnená osoba

ROYAL CANIN S.A., Francúzsko
Canine Veterinary Diet Hepatic konzer.
Rp.120/VM/03-S -veľkosť balenia: 430 g

Veterinary Diet Hepatic Canine 

   HF 16 gran.
Rp.134/VM/03-S -veľkosť balenia: 60 g; 1,5 kg; 6 kg; 12 kg

TROUW NUTRITION BIOFAKTORY, Česká republika
Vitamix SE 
-234829/VM/00-S -splnomocnená osoba

VEYX-Pharma, Nemecko

SanDitan Horn Pads
-30/R/09-S -zmena vnútorného a vonkajšieho obalu
SanDitan Thermogel-ružový
-27/R/09-S -veľkosť balenia: 150 ml, 1000 ml

SanDitan Thermogel-zelený
-29/R/09-S -veľkosť balenia: 100 ml, 150 ml, 450 ml, 1000 ml, 


                    20000 ml

Zrušenie registrácie :

BIOVETA, Česká republika
Alpedrol intramam. susp. ad us. vet.
Rp.96/062/02-S

Kolibin RC inj. ad us. vet. 
Rp.97/372/91-C/S

COOPHAVET, Francúzsko
Ronaxan 20 % plv.sol. ad us. vet.
Rp.96/0029/95-S

INTERVET INTERNATIONAL B.V., Holandsko

Equilis Equenza T inj. ad us. vet.
Rp.97/417/94-S

KRKA, Slovinsko
Flubactin sol. a.u.v.
Rp.96/160/99-S

LOHMANN Animal Health, Nemecko

AviPro ND LaSota lyof. a.u.v.
Rp.97/429/94-S

Zrušenie schválenia :

FARMAVET s.r.o., Slovenská republika
Reprostim plv. a.u.v.
-234803/VM/99-S

HERMES ARZNEIMITTEL, Nemecko
Dogit Dynamic Dog Drink Tablets a.u.v.
-003/VM/05-S

INSTITUT POURQUIER, Francúzsko
Rose Bengal - farebný antigén v kyslom 

pufri na serologickú diagnostiku brucelózy
-002/Dg/05-S

MEDIPHARM CZ s.r.o., Česká republika
Probican Parvo Pasta  a.u.v.
-001/P/05-S

PALA-TECH™ Laboratories, USA
Equine F.A./Plus gran. a.u.v.
-064/VM/04-S

Equinq Joint Health gran. a.u.v.
-065/VM/04-S

PENTAREX Bt., Maďarsko
Bovitard plv.sol. a.u.v.
-000085/VM/99-S

RICHTER Pharma AG, Rakúsko

Stullmisan plv.
-207/R/03-S

ROYAL CANIN S.A., Francúzsko

Vet Cat Breed Maine Coon gran. a.u.v.
Rp.005/VM/05-S

Vet Cat Breed Siamese gran. a.u.v.
Rp.006/VM/05-S

Tabulka skratiek liekových foriem:

cps. - kapsle

drg. -  dražé

endo foam - pena pre intrauterinnu aplikáciu

foam - pena 

gran. - granulát

gtt. - kvapky 

gtt.ophth. - očné kvapky

inj. - injekcie

inj.sicc. - injekcie lyofilizované

liq. - roztok na vonkajšie použitie

lyof. - lyofilizát s iným než injekčnym spôsobom aplikácie

plv. - prášok

plv.sol. - prášok rozpustný

pst. -  pasta

supp. - čapíky

supp.uter. - intrauterínne čapíky

susp. - suspenzia

tbl. - tablety

tbl.obd. - poťahované tablety

tbl.uter. - uterínne tablety 

tbl.vag. - vaginálne tablety

ung. - masť

ung. opthal. - očná masť

lot. - lotion  

prm. - premix

sponge - špongie

emul. - emulzia

Vysvetlivky :

DD - dezinfekčné, dezinsekčné prípravky

DG - diagnostické prípravky

K    - kozmetické prípravky 

M   - minerálne prípravky

P     - probiotika

R    - rôzne 

V     - vitamínové prípravky

VM - vitamínovo-mineralne prípravky

VT  - veterinárna technika

Rp. - na predpis vet. lekára

-.     - bez predpisu vet. lekára

Spracovala:K. Thomová

                                                                                           MVDr. Ladislav Sovík 

                                                                                          riaditeľ ÚŠKVBL Nitra 
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