Január 2022
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Alfadexx 2 mg/ml inj.
	Dexametazón
	Kone, hovädzí dobytok, kozy, ošípané, psy a mačky
	Hovädzí dobytok a kozy: Mäso a vnútornosti 8 dní. Mlieko 72 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 2 dni po intramuskulárnom podaní. Mäso a vnútornosti 6 dní po intravenóznom podaní. Kone: Mäso a vnútornosti 8 dní. Nie je registrovaný na použitie u koní produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	50 ml, 100 ml
	Rp.96/031/DC/21-S
	11.01.2022

	Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml inf.
	Glukonát vápenatý na injekciu, Chlorid horečnatý, hexahydrát, Kyselina boritá
	Kone, hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané
	Hovädzí dobytok, ovce, kozy, kone: Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 0 dní
	Bela-Pharm, Nemecko
	500 ml, 12 x 500 ml
	Rp.96/032/DC/21-S
	12.01.2022

	Dophexine 20 mg/g plv.sol.
	Bromhexín
	Hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kury domáce, morky, kačice
	Hovädzí dobytok (teľatá): mäso a vnútornosti 2 dni. Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Ošípané: mäso a vnútornosti 0 dní. Kury domáce, morky, kačice: mäso a vnútornosti 0 dní. Nie je určené na použitie u nosníc  produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu počas znášky a 4 týždne pred znáškou.
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	1 kg, 2,5 kg, 5 kg
	Rp.96/033/MR/21-S
	11.01.2022

	Mitex Plus gtt.oto.
	Mikonazoli nitras, Prednisoloni acetas, Polymyxini B sulfas
	Psy a mačky
	Netýka sa.
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	1x20 ml
	Rp.96/034/MR/21-S
	05.01.2022


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

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

	Avinew Neo tbl.
	Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov: Kura domáca  od 1. dňa života: Na aktívnu imunizáciu hydiny proti pseudomoru , na redukciu mortality a klinických príznakov spojených s ochorením. Nástup imunity 14 dní po primovakcinácii. Trvanie imunity zahrňuje vakcinačná schéma popísaná v bode 4.9: ochrana do 6. týždňa života, po revakcinácii. Morky  od 1. dňa života: Na aktívnu imunizáciu proti pseudomoru, na redukciu mortality a klinických príznakov spojených s ochorením. Nástup imunity 21 dní po primovakcinácii. Trvanie imunity7 týždňov po jednorazovom podaní.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/007/16-S
	07.01.2022
	do 180 dní

	Benakor F 20 mg tbl.
	špecifikácia hotového lieku
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/025/DC/08-S
	12.01.2022
	12.01.2022

	Benakor F 5 mg tbl.
	špecifikácia hotového lieku
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/024/DC/08-S
	12.01.2022
	12.01.2022

	Clavudale 200 mg/50 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LABORATORIO REIG JOFRÉ SA, Španielsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/025/MR/12-S
	11.01.2022
	11.01.2022

	Clavudale 40 mg/10 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LABORATORIO REIG JOFRÉ SA, Španielsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/024/MR/12-S
	11.01.2022
	11.01.2022

	Clavudale 400 mg/100 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LABORATORIO REIG JOFRÉ SA, Španielsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/026/MR/12-S
	11.01.2022
	11.01.2022

	Doxygal 50 mg/g plv.sol.
	cieľový druh zvierat: Ošípaná, kura domáca, teľa, králik
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0583/95-S
	05.01.2022
	do 60 dní

	Doxygal 50 mg/g plv.sol.
	zmena vnútorného obalu
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0583/95-S
	05.01.2022
	do 180 dní

	Finilac 50 μg/ml sol.
	zmena vnútorného obalu: 3 ml (vo fľaši s objemom 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml a 50 ml hnedá sklenená fľaša typu III uzatvorená kužeľovitým adaptérom na injekčnú striekačku typu ‘Luer slip’ (polyetylén s nízkou hustotou) a viečkom so závitom (polyetylén s vysokou hustotou). Fľaše sú balené v kartónovej krabici.  Ku všetkým veľkostiam balení sú priložené 1 ml a 3 ml umelohmotné perorálne striekačky., zmena odmerného zariadenia alebo aplikátora
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/052/DC/15-S
	12.01.2022
	12.01.2022

	Imaverol 100 mg/ml sol.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	AUDEVARD, Francúzsko
	Rp.96/519/92-S
	12.01.2022
	do 180 dní

	Kelaprofen 100 mg/ml inj.
	indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu: Hovädzí dobytok: podporná liečba popôrodnej parézy v súvislosti s otelením; zníženie pyrexie a ťažkostí spojených s bakteriálnym ochorením dýchacích ciest za súčasného použitia antimikrobiálnej terapie podľa potreby; zvýšenie miery zotavenia pri akútnej klinickej mastitíde vrátane akútnej endotoxínovej mastitídy spôsobenej gramnegatívnymi mikroorganizmami, za súčasného použitia antimikrobiálnej terapie; zníženie opuchu vemena v súvislosti s otelením; znižovanie bolesti spojenej s krívaním.
	Kela Laboratoria N.V., Belgicko
	Rp.96/001/MR/15-S
	12.01.2022
	do 180 dní

	Milprazon 12,5 mg/125 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; TAD PHARMA, Nemecko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/080/DC/14-S
	10.01.2022
	10.01.2022

	Milprazon 16 mg/40 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; TAD PHARMA, Nemecko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/024/DC/15-S
	10.01.2022
	10.01.2022

	Milprazon 2,5 mg/25 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; TAD PHARMA, Nemecko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/079/DC/14-S
	10.01.2022
	10.01.2022

	Milprazon 4 mg/10 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; TAD PHARMA, Nemecko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/031/DC/15-S
	10.01.2022
	10.01.2022

	Porcilis Lawsonia inj.
	Nežiaduce účinky: Veľmi často sa vyskytuje zvýšenie telesnej teploty (priemerne o 0,6°C, u jednotlivcov až do 1,3°C). Zvieratá sa vrátia k normálnej teplote do 1 dňa po vakcinácii. Často sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie v mieste podania injekcie vo forme opuchu (s priemerom menším ako 5 cm), ktoré zmiznú do 23 dní. Podľa poznatkov po uvedení na trh: Menej často bola hlásená anorexia a letargia. Reakcie anafylaktického typu boli hlásené veľmi zriedkavo. Ak sa také reakcie objavia, odporúča sa zahájiť vhodnú liečbu.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/040/DC/19-S
	07.01.2022
	do 180 dní

	Rabigen Mono
	špecifikácia hotového lieku,  Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu: Na aktívnu imunizáciu  psov a mačiek od 12 týždňov života proti besnote. Nástup imunity: od 4. týždňa po imunizácii. Trvanie imunity  1 rok po primovakcinácii. U psov bola preukázaná doba trvania imunity 3 roky po prvej revakcinácii., Dávkovanie a spôsob podania lieku: 1 ml, subkutánne. Vakcinačná schéma: Primovakcinácia: psy a mačky  od 12 týždňov života. Revakcinácia: jedenkrát ročne. Následne sa u psov vykonáva revakcinácia v 3 ročných intervaloch. Titre protilátok môžu v pribehu 3-  trojročného trvania imunity klesnúť pod  úroveň požadovanú pre cestovanie( titre protilátok ≥ 0,5 IU / ml),  hoci zvieratá sú  chránené pri čelenži. V prípade cestovania do rizikových oblastí alebo mimo EÚ môžu veterinárni lekári vykonať ďalšiu vakcináciu proti besnote, aby sa zabezpečilo, že vakcinované zvieratá dosiahnu titer protilátok ≥ 0,5 IU / ml, čo sa vo všeobecnosti považuje za dostatočnú ochranu.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/216/94-S
	07.01.2022
	do 180 dní

	Ronaxan 100 mg tbl.
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov na vykonanie výsledku postupu preskúmania únie, veľkosť balenia: 1x10, 1x50, 2x10, 5x10, 10x10, 50x10, 100x10 tbl.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/0048/96-S
	07.01.2022
	do 180 dní

	Ronaxan 20 mg tbl.
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov na vykonanie výsledku postupu preskúmania únie, veľkosť balenia: 2x10, 5x10, 10x10, 50x10, 100x10 tbl.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/0049/96-S
	07.01.2022
	do 180 dní

	Salmovac inj.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Pharmagal Bio, Slovenská republika
	Rp.97/088/01-S
	05.01.2022
	do 180 dní

	Tiafarm 20 mg/g prm.
	Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, Dávkovanie a spôsob podania lieku, Ochranné lehoty: Ošípané: mäso a vnútornosti 6 dní
	Farmavet, Slovenská republika
	Rp.98/0711/96-S
	12.01.2022
	do 180 dní

	Virbactan 150 mg imm.ung.
	podmienky skladovania: Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C., zmena výrobného postupu konečného produktu, miesto pre kontrolu/skúšanie šarží, miesto výroby, kontraindikácie: Nepoužívať u zvierat v prípade precitlivenosti na cefalosporínové antibiotiká alebo iné beta-laktámové antibiotiká. Nepodávať kravám s klinickou mastitídou., Nežiaduce účinky: Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa u zvierat po podaní cefalosporínov môžu vyskytnúť reakcie precitlivenosti.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/009/05-S
	07.01.2022
	do 180 dní


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

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

	Avinew Neo tbl.
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/007/16-S
	07.01.2022

	Baycox Multi 50 mg/ml susp.
	bez časového obmedzenia
	Bayer Animal Health, Nemecko
	Rp.96/067/DC/16-S
	24.01.2022

	Bioral H 120 Neo tbl.
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/028/15-S
	07.01.2022

	Cefabactin 1000 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/052/DC/16-S
	12.01.2022

	Cefabactin 250 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/050/DC/16-S
	12.01.2022

	Cefabactin 50 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/049/DC/16-S
	12.01.2022

	Cefabactin 500 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/051/DC/16-S
	12.01.2022

	Citramox 1000 mg/g plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Karizoo, Španielsko
	Rp.96/063/DC/16-S
	24.01.2022

	Proposure 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Axience, Francúzsko
	Rp.96/012/DC/17-S
	13.01.2022


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

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

	Denagard 100 mg/g prm.
	Elanco, Nemecko
	Rp.98/015/04-S
	10.01.2022
	

	Denagard 450 mg/g gran.
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/331/91-S
	10.01.2022
	

	Dexamedium 0,85 mg/ml inj.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/117/00-S
	07.01.2022
	

	Equimax Tablety 150 mg/20 mg tbl.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/049/DC/08-S
	07.01.2022
	

	Eqvalan Duo pst.
	Boehringer Ingelheim AH France SCS, Francúzsko
	Rp.96/001/05-S
	10.01.2022
	

	Eraquell Tablety 20 mg tbl.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/025/DC/09-S
	07.01.2022
	

	Pratel tbl.
	Elanco, Nemecko
	-96/0257/97-S
	10.01.2022
	

	Quiflox 20 mg/ml inj.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/038/DC/11-S
	05.01.2022
	

	Santiola 50 mg/ml inj.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/022/DC/18-S
	05.01.2022
	

	Tylan plv.sol.
	Elanco, Nemecko
	Rp.15/250/70-S
	10.01.2022
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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