Február 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Azaporc 40 mg/ml inj.
	Azaperón
	Ošípané.

	Mäso a vnútornosti: 18 dní.
	Serumwerk Bernburg AG, Nemecko
	100 ml
	Rp.96/001/MR/23-S
	22.02.2023

	Cardisan 1,25 mg tbl.mnd.
	Pimobendan
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	30, 60, 90, 100, 120 tbl.
	Rp.96/052/DC/22-S
	22.02.2023

	Cardisan 10 mg tbl.mnd.
	Pimobendan
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	30, 60, 90, 100, 120 tbl.
	Rp.96/055/DC/22-S
	22.02.2023

	Cardisan 15 mg tbl.mnd.
	Pimobendan
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	30, 60, 90, 100, 120 tbl.
	Rp.96/056/DC/22-S
	22.02.2023

	Cardisan 2,5 mg tbl.mnd.
	Pimobendan
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	30, 60, 90, 100, 120 tbl.
	Rp.96/053/DC/22-S
	22.02.2023

	Cardisan 5 mg tbl.mnd.
	Pimobendan
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	30, 60, 90, 100, 120 tbl.
	Rp.96/054/DC/22-S
	22.02.2023

	Prasequine 1 mg tbl.
	Pergolid
	Kone
	Nie je povolené používať u koní určených na ľudskú spotrebu. Kôň musí byť podľa vnútroštátnych právnych predpisov o cestovných pasoch pre kone vyhlásený za nevyhovujúceho na ľudskú spotrebu. Nie je povolené používať u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	60, 91, 100, 160, 240 tbl.
	Rp.96/057/DC/22-S
	24.02.2023


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

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

	Azaporc 40 mg/ml inj.
	Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Serumwerk Bernburg AG, Nemecko
	Rp.96/001/MR/23-S
	22.02.2023
	do 180 dní

	Closamectin 5 mg/ml/125 mg/ml inj.
	cieľový druh zvierat: ovce
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/032/MR/08-S
	21.02.2023
	do 180 dní

	Entericolix
	Zmena názvu alebo adresy alebo kontaktných údajov: držiteľa registráciem výrobcu alebo dodávateľa účinnej látky, vstupnej suroviny, činidla alebo medziproduktu použitého pri výrobe účinnej látky alebo miesta skúšania kontroly kvality (ak sa uvádza v dokumentácii), ak certifikát zhody (CEP) s Európskym liekopisom (Ph. Eur.) nie je súčasťou schválenej dokumentácie.m výrobcu alebo dovozcu hotového lieku: CZ Vaccines S.A.U, Španielsko
	CZ Veterinaria, Španielsko
	Rp.97/054/DC/17-S
	16.02.2023
	

	Fertigest 0,004 mg/ml inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie: Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Injekčnú liekovku uchovávať vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/062/DC/17-S
	15.02.2023
	15.02.2023

	Flunixin 50 mg/ml inj.
	Zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/009/07-S
	06.02.2023
	

	Fungiconazol 200 mg tbl.
	zmena výrobného postupu konečného produktu, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/049/DC/15-S
	22.02.2023
	do 180 dní

	Fungiconazol 400 mg tbl.
	zmena výrobného postupu konečného produktu, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/050/DC/15-S
	22.02.2023
	do 180 dní

	Hexasol LA inj.
	Zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/043/03-S
	23.02.2023
	

	Kenocidin 5 mg/g sol.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zloženie pomocných látok, výrobca účinnej látky
	Cidlines NV, Belgicko
	Rp.96/024/MR/11-S
	27.02.2023
	do 180 dní

	Kenocidin sprej a dip sol.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zloženie pomocných látok, výrobca účinnej látky
	Cidlines NV, Belgicko
	-96/085/MR/15-S
	27.02.2023
	do 180 dní

	Lectade Plus plv.sol.
	Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Elanco, Nemecko
	-96/225/94-S
	23.02.2023
	do 180 dní

	Mastiplan LC 300 mg/20 mg susp.
	Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/022/MR/07-S
	21.02.2023
	do 180 dní

	Nerfasin vet. 100 mg/ml inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: 

Veterinárny liek Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a kone podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov., farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín., zákaz predaja, dodávok a/alebo používania: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/020/DC/13-S
	21.02.2023
	do 180 dní

	Nerfasin vet. 20 mg/ml inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: 

Veterinárny liek Nerfasin vet. 20 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok, kone, psy a mačky podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov., farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín., zákaz predaja, dodávok a/alebo používania: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/019/DC/13-S
	21.02.2023
	do 180 dní

	Nobilis Salenvac ETC  
	zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004, zmena obdobia na opakovanie skúšok alebo obdobia skladovania účinnej látky, ak certifikát zhody s Európskym liekopisom zahŕňajúci obdobie na opakovanie skúšok nie je súčasťou schválenej dokumentácie- predĺženie obdobia skladovania biologickej/ imunologickej účinnej látky, ktoré nie je v súlade so schváleným protokolom o stabilite, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 3 roky.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/012/DC/20-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Nobivac Respira Bb
	nežiaduce účinky, interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií, zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/030/DC/20-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Nobivac Respira Bb v predplnenej striekačke
	nežiaduce účinky, interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií, zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/031/DC/20-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Porcilis Ery Parvo inj.
	veľkosť šarže, , zmena výrobcu vstupnej suroviny/činidla/ medziproduktu, zmena výrobného postupu konečného produktu, zmena výrobného postupu účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/126/00-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Porcilis Lawsonia ID inj.
	zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004, zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - zmena (zmeny) 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.97/005/DC/21-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Porcilis M Hyo ID ONCE inj.
	zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004, zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - zmena (zmeny) 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.97/030/DC/13-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Porcilis PRRS 
	zmeny bezpečnosti, účinnosti a farmakovigilancie - zmena (zmeny) 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.97/059/03-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Rometar 20 mg/ml inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: 

Veterinárny liek ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov., farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín., zákaz predaja, dodávok a/alebo používania: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	Bioveta, Česká republika
	Rp.99/192/85-S
	23.02.2023
	do 180 dní

	Shotapen inj.
	Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť): Reakcie z precitlivenosti, vrátane anafylaxie (niekedy smrteľnej), boli hlásené zriedkavo. Po podaní lieku sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie tkaniva v mieste vpichu. Ototoxicita, nefrotoxicita, neuromuskulárny blok.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/045/93-S
	23.02.2023
	

	Supergestran 0,025 mg/ml inj.
	veľkosť balenia: 15x2, 10x4, 10, 20, 50, 100 ml, zmena vnútorného obalu, čas použiteľnosti po 1. otvorení vnútorného obalu 28 dní
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.99/187/89-S
	10.02.2023
	do 180 dní

	Surolan susp.
	Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/084/92-S
	23.02.2023
	do 180 dní

	Tullavis 100 mg/ml inj.
	Čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 28 dní.
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/035/DC/20-S
	15.02.2023
	do 180 dní

	Tullavis 25 mg/ml inj.
	Čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 28 dní.
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/034/DC/20-S
	15.02.2023
	do 180 dní

	Vanguard Plus 5/L EU
	Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/668/92-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Versiguard Rabies 
	zmena skušobného postupu hotového lieku
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/028/MR/06-S
	24.02.2023
	do 180 dní

	Xylased 100 mg/ml inj.
	Osobitné opatrenia na používanie: Veterinárny liek XYLASED 100 mg/ml injekčný roztok podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.,  farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín.,  klasifikácia veterinárneho lieku: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára. 
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/005/17-S
	23.02.2023
	do 180 dní

	Xylased 500 mg lyof.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: 

Veterinárny liek XYLASED 500 mg lyofilizát na prípravu injekčného roztoku s rozpúšťadlom

podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.,  farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín., zákaz predaja, dodávok a/alebo používania: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	Vetservis, Slovenská republika
	Rp.96/059/13-S
	23.02.2023
	do 180 dní

	Xylexx 20 mg/ml inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: 

Veterinárny liek Xylexx 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, kone, psy a mačky podlieha ustanoveniam zákona č.139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov., farmakologické vlastnosti: Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín., zákaz predaja, dodávok a/alebo používania: Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	Rp.96/045/DC/22-S
	22.02.2023
	do 180 dní


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

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

	Apovomin 3 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/081/MR/19-S
	22.02.2023

	Clindabactin 220 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/025/DC/19-S
	22.02.2023

	Clindabactin 440 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/026/DC/19-S
	22.02.2023

	Clindabactin 55 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/024/DC/19-S
	22.02.2023

	Clindacutin 10 mg/g ung.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp 96/011/DC/21-S
	22.02.2023

	Curofen 50 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Univet, Írsko
	Rp.98/036/DC/17-S
	24.02.2023

	Dexacortone 0,5 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/029/DC/18-S
	21.02.2023

	Dexacortone 2 mg tbl.mnd.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/030/DC/18-S
	21.02.2023

	Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g plv.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/022/DC/20-S
	22.02.2023

	Fertigest 0,004 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/062/DC/17-S
	15.02.2023

	Gammavit plv. sol.
	31.12.2024
	Animed, Slovenská republika
	Rp.79/035/76-S
	24.02.2023

	Laxatract 667 mg/ml sirup
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/061/DC/19-S
	22.02.2023

	Lodisure 1 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/009/DC/21-S
	22.02.2023

	Procapen 300 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/055/MR/19-S
	22.02.2023

	Propodine 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/006/DC/20-S
	22.02.2023

	Rominervin 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/057/DC/18-S
	21.02.2023

	Solacyl 1 000 mg/g kravy a ošípané plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	-96/007/MR/19-S
	22.02.2023

	Solupam 5 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/019/DC/22-S
	22.02.2023

	Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/063/DC/19-S
	22.02.2023

	Temprace 0,5 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/005/DC/18-S
	21.02.2023

	Tialín 125 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/036/DC/18-S
	22.02.2023

	Tialín 250 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/037/DC/18-S
	22.02.2023

	Tralieve 20 mg
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/027/DC/18-S
	16.02.2023

	Tralieve 50 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/059/DC/18-S
	21.02.2023

	Tralieve 80 mg
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/028/DC/18-S
	16.02.2023

	Tranquigel 35 mg/g gél
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/061/DC/17-S
	21.02.2023

	Tranquinervin 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/004/DC/18-S
	21.02.2023


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

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

	Preventic 9 g oboj.
	Virbac, Francúzsko
	-96/0033/95-S
	24.02.2023
	

	Versican Plus Bb Oral susp.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/051/MR/19-S
	24.02.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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