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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
APRÍL 2019
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Arti-Cell Forte inj.
	Chondrogénne indukované konské alogénne mezenchymálne kmeňové bunky odvodené z periférnej krvi
	Kone
	0 dní
	Global Stem cell Technology (G.S.T.) NV, Belgicko
	1 liekovka suspenzie kmeňových buniek + 1 liekovka suspenzie plazmy
	EU/2/18/228/001
	10.04.2019

	Equizol 400 mg gran.
	Omeprazol 400 mg
	Kone
	Mäso a vnútornosti: 2 dni
Nie je povolené používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu
	CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Nemecko
	5 g vrecko so 14, 28, 56, 84, 100, 112 alebo 200 vreckami 
	96/008/DC/19-S
	10.04.2019

	Trymox LA 150 mg/ml inj.
	Amoxicilín 150 mg
	Hovädzí dobytok, ovce, ošípané, psy, mačky
	Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 28 dní

Mlieko: 84 hodín

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 19 dní

Ovce: 

Mäso a vnútornosti: 19 dní

Nie je určený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

	Univet Ltd. Írsko


	50 ml, 100 ml, 250 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 6 x 250 ml
	96/009/DC/19-S


	10.04.2019

	Vetemex 10 mg/ml inj.
	Maropitant 10 mg
	Psy a mačky
	Netýka sa
	CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Nemecko
	10 ml, 20 ml, 25 ml, 50 ml
	96/006/MR/19-S
	10.04.2019


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

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

	Alamycin Aerosol 5 g spr.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/123/99-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Alamycin LA 200 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/905/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Alamycin LA 300 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/111/99-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Betamox LA 150 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/906/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Bovaclox DC Xtra susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/122/99-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Calciject 40 CM inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/023/00-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Calciject LV inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/080/00-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Cefalexin 180 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/079/03-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Cepritect 250 mg susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/020/DC/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Cevac IBird lyof.
	Zmena v zložení pomocných látok, čas použiteľnosti a veľkosti balenia hotového lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	97/045/DC/13-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Colvasone 2 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/071/07-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Cymastin DC intram. susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Bimeda Animal Health Limited, Írsko
	Cross Vetpharm Group Ltd., Írsko
	96/048/DC/13-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Dehinel 230 mg/20mg tbl.
	Miesto výroby, primárneho balenia, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	96/009/DC/17-S
	30.04.2019
	do 180 dní

	Dehinel Plus XL tbl.
	Miesto výroby, primárneho balenia, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	96/010/DC/11-S
	05.04.2019
	do 180 dní

	Flunixin 50 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/009/07/S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Hexasol LA inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/043/03-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Hyogen inj.
	Zmena veľkosti balenia hotového lieku: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 5x50 ml, 5x100 ml, 5x200 ml, 5x250 ml
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	97/043/DC/15-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 40 mg + 4 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/070/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 80 mg + 8 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/071/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní


	Moxiclear 40 mg + 10 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/072/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 100 mg + 25 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/073/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 250 mg + 62,5 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/074/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 400 mg + 100 mg spot on
	Zmeny označenia obalov alebo písomnej informácie pre používateľov, iné zmeny
	Norbrook Laboratories Ltd. Spojené kráľovstvo
	96/075/MR/18-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Multiject IMN susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/002/01-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Norocillin 300 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/913/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noroclav inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/043/02-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noroclav IMN susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/050/04-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noroclav 50 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/080/02-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noroclav 250 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/083/02-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noroclox DC Xtra intramam. susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/044/03-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Norodine 40 mg/200 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/910/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Noromectin 10 mg/ml pst.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/033/02-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Norostrep 200 mg / 250 mg/ml susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/914/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní

	Paracox susp.
	Zmena času použiteľnosti rozpúšťadla 
	Intervet International B.V., Holandsko
	97/143/00-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Paracox – 5 susp.
	Zmena času použiteľnosti rozpúšťadla 
	Intervet International B.V., Holandsko
	97/017/MR/06-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Paracox – 5 susp.
	Zmena dovozcu, mechanizmov prepúšťania šarží a skúšok kontroly kvality hotového lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	97/017/MR/06-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Progressis inj.
	Zmena súhrnu charakteristických vlastností – nežiaduce  účinky, zavedenie protokolu riadenia zmien
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	97/011/03-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Pulmodox 500 mg/g prm.
	Zmena charakteru a zloženia vnútorného obalu 
	Virbac, Francúzsko
	98/004/04-S
	08.04.2019
	do 180 dní

	Univerm Total tbl.
	Zmena adresy držiteľa rozhodnutia o registrácii
	Vetmedica s.r.o. Slovenská republika
	96/020/14-S
	04.04.2019
	do 180 dní

	Univerm Total tbl.  
	Zmena času použiteľnosti hotového lieku
	Vetmedica s.r.o. Slovenská republika
	96/020/14-S
	04.04.2019
	do 180 dní

	Vetergesic Multidose, 03 mg/ml inj.
	Zmena času použiteľnosti hotového lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	96/026/MR/09-S
	08.04.2019
	8.4.2019

	Živá voda plv. sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	96/877/94-S
	10.04.2019
	do 180 dní


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

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

	Buprenodale Multidose 0,3 mg / ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Ltd., Veľká Británia
	96/069/DC/13-S
	10.04.2019

	Cyclavance 100 mg/ml sol. 
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	96/018/DC/14-S
	08.04.2019

	Milpro 2,5 mg/25 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	96/054/DC/14-S
	08.04.2019

	Milpro 12,5 mg/125 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	96/055/DC/14-S
	08.04.2019

	Nobilis MS live lyof. 
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	97/013/DC/14-S
	08.04.2019

	Noroseal 2,6 g susp. 
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories, Severné Írsko
	96/055/DC/13-S
	10.04.2019

	Taurador 5 mg/ml pour-on
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories, Severné Írsko
	96/076/DC/13-S
	10.04.2019

	Xylased 500 mg lyof.
	bez časového obmedzenia
	Vetservis s.r.o. Slovenská republika
	96/059/13-S
	10.04.2019


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

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

	Ferribion 100 mg/ml inj. 
	Bioveta a.s., Česká republika
	96/169/00-S
	25.04.2019
	

	Norador 5 mg/ml sol.
	Norbrook Laboratories, Veľká Británia
	96/073/DC/13-S
	10.04.2019
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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