Január 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Cortotic 0,584 mg/ml spr.
	Hydrocortisone aceponate
	Psy.
	Netýka sa.
	Virbac, Francúzsko 
	1x20 ml
	Rp.96/047/DC/22-S
	09.01.2023

	Huvexxin 100 mg/ml inj.
	Tulatromycín
	Hovädzí dobytok, ošípané a ovce.
	Mäso a vnútornosti: Hovädzí dobytok 22 dní. Ošípané:13 dní. Ovce 16 dní. Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu počas 2 mesiacov pred očakávaným pôrodom.
	Huvepharma NV, Belgicko
	20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/049/DC/22-S
	11.01.2023

	Huvexxin 25 mg/ml inj.
	Tulatromycín
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti 2 dni
	Huvepharma NV, Belgicko
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/048/DC/22-S
	11.01.2023

	Metaxx 5 mg/ml inj.
	Meloxikam
	Hovädzí dobytok (teľatá a mladý hovädzí dobytok), ošípané, psy a mačky
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 15 dní., Ošípané: Mäso a vnútornosti 5 dní. Nie je povolený na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/050/DC/22-S
	11.01.2023


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

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

	Ataxxa 1250 mg/250 mg sol.
	zmena(zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov generických/hybridných/biologicky podobných liekov na základe posúdenia tej istej zmeny (zmien) v prípade referenčného lieku, jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0 QRD templátu,
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/064/DC/15-S
	27.01.2023
	do 180 dní

	Ataxxa 200 mg/40 mg sol.
	zmena(zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov generických/hybridných/biologicky podobných liekov na základe posúdenia tej istej zmeny (zmien) v prípade referenčného lieku, jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0 QRD templátu,
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/062/DC/15-S
	27.01.2023
	do 180 dní

	Ataxxa 2000 mg/400 mg sol.
	zmena(zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov generických/hybridných/biologicky podobných liekov na základe posúdenia tej istej zmeny (zmien) v prípade referenčného lieku, jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0 QRD templátu,
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/065/DC/15-S
	27.01.2023
	do 180 dní

	Ataxxa 500 mg/100 mg sol.
	zmena(zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov generických/hybridných/biologicky podobných liekov na základe posúdenia tej istej zmeny (zmien) v prípade referenčného lieku, jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0 QRD templátu,
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/063/DC/15-S
	27.01.2023
	do 180 dní

	Denagard 100 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 22 dní
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/422/92-S
	09.01.2023
	do 180 dní

	Denagard 200 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 22 dní
	Elanco, Nemecko
	Rp.99/119/84-S
	09.01.2023
	do 180 dní

	Doxybactin 200 mg tbl.
	veľkosť balenia: 10, 20, 30, 100, 10x10 tbl.
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/025/DC/18-S
	05.01.2023
	05.01.2023

	Doxybactin 200 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/025/DC/18-S
	11.01.2023
	11.01.2023

	Doxybactin 400 mg tbl.
	veľkosť balenia: 10, 20, 30, 100, 10x10 tbl.
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/026/DC/18-S
	05.01.2023
	05.01.2023

	Doxybactin 400 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/026/DC/18-S
	11.01.2023
	11.01.2023

	Doxybactin 50 mg tbl.
	veľkosť balenia: 10, 20, 30, 100, 10x10 tbl.
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/024/DC/18-S
	05.01.2023
	05.01.2023

	Doxybactin 50 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/024/DC/18-S
	11.01.2023
	11.01.2023

	Frontline Combo Spot on 
	podmienky skladovania: Uchovávať pri teplote do 25°C. Uchovávať v neporušenom obale.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/035/03-S
	09.01.2023
	do 180 dní

	Ingelvac Ery inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Laboratorios Syva, Španielsko
	Rp.97/017/DC/21-S
	11.01.2023
	11.01.2023

	Ketosol-100 100 mg/ml inj.
	úprava informácií o lieku pre  pôvodné zúčastnené členské štáty po SRP
	Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estónsko
	Rp.96/043/MR/18-S
	11.01.2023
	do 180 dní

	Nefotek 100 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/068/DC/11-S
	27.12.2022
	27.12.2022

	Nobilis ND C2  
	zmeny v označovaní alebo v písomnej informácii  pre používateľov, ktoré nesúvisia so súhrnom  charakteristických vlastností lieku, zmena súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, predklinických, klinických alebo údajov týkajúcich sa farmakovigilancie
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/018/05-S
	12.01.2023
	do 180 dní

	Porcilis PRRS 
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0 QRD templátu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/059/03-S
	12.01.2023
	do 180 dní


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

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

	Animeloxan 20 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/054/MR/19-S
	11.01.2023

	Caniphedrin 20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/017/DC/18-S
	09.01.2023

	Caniphedrin 50 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/018/DC/18-S
	09.01.2023

	Equizol 400 mg gran.
	bez časového obmedzenia
	CP-Pharma, Spol. rep. Nemecko
	Rp.96/008/DC/19-S
	11.01.2023

	Pigfen 200 mg/ml susp.
	bez časového obmedzenia
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/023/DC/18-S
	11.01.2023

	Utertab 2 000 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/052/DC/18-S
	11.01.2023

	Vetemex 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	CP-Pharma, Spol. rep. Nemecko
	Rp.96/006/MR/19-S
	11.01.2023

	Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/014/DC/18-S
	10.01.2023

	Zelys 1,25 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/007/DC/18-S
	11.01.2023

	Zelys 10 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/009/DC/18-S
	11.01.2023

	Zelys 5 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/008/DC/18-S
	11.01.2023


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

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

	Cefshot DC 250 mg susp.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/023/DC/16-S
	09.01.2023
	

	Clostriporc A inj.
	IDT Biologika, Nemecko
	Rp.97/069/MR/14-S
	10.01.2023
	

	Sulfacox sol.
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0584/95-S
	09.01.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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