[image: image1.png]


[image: image2.png]


ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
APRÍL 2020
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Biocan Novel Respi susp.
	Živý atenuovaný kmeň Bordetella bronchiseptica MSLB 3096, Živý atenuovaný canine parainfluenza typu 2, kmeň CPiV-2 Bio 15
	Psy.
	Bez ochranných lehôt.
	Bioveta, Česká republika
	5 + 5 fľaštičiek, 10 +10 fľaštičiek
	Rp.97/008/DC/20-S
	14.04.2020


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

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

	Aureofarm 80 mg/g prm.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Farmavet, Slovenská republika
	Rp.98/0255/97-S
	20.04.2020
	do 180 dní

	Carprieve 50 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Norbrook Laboratories Ltd., Severné Írsko
	Rp.96/012/DC/11-S
	17.04.2020
	17.04.2020

	Cefenil RTU 50 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: NORBROOK MANUFACTURING, Írsko; NORBROOK LABORATORIES, Severné Írsko
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/058/DC/12-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Detogesic 10 mg/ml inj.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Vetcare, Fínsko
	Rp.96/060/MR/13-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Ecomectin 6 mg/g prm.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: ECO Animal Health Europe, Írsko
	ECO Animal Health, Veľká Británia
	Rp.98/071/MR/10-S
	14.04.2020
	14.04.2020

	Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g pst.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: ECO Animal Health Europe, Írsko
	ECO Animal Health, Veľká Británia
	Rp.96/061/MR/11-S
	14.04.2020
	14.04.2020

	Marbonor 100 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: NORBROOK MANUFACTURING, Írsko; NORBROOK LABORATORIES, Severné Írsko
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/018/DC/13-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Noroclav intramam. susp.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov: Liečba klinickej mastitídy spôsobenej baktériami citlivými na kombináciu amoxicilínu a kyseliny klavulánovej: Stafylokoky (zahŕňajúce kmene produkujúce β-laktamázu). Streptokoky (zahŕňajúce S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis). Escherichia coli (zahŕňajúce kmene produkujúce β-laktamázu). dávkovanie a spôsob podania lieku:, ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 7 dní. Mlieko: 84 hodín. Kombinovaná terapia: Pri použití kombinácie tohto lieku a Noroclav inj. Mäso a vnútornosti 42 dní. Mlieko 84 hodín. Od posledného použitia Noroclav inj. dodržiavajúceho minimálny dávkovací režim.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/010/DC/19-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pst.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: NORBROOK MANUFACTURING, Írsko; NORBROOK LABORATORIES, Severné Írsko
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/066/DC/13-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Oxuvar 5,7%
	adresa držiteľa rouhodnutia o registrácii a výrobcu  zodpovedného za uvoľnenie šarže
	Andermatt BioVet, Nemecko
	Rp.96/033/MR/17-S
	26.03.2020
	26.03.2020

	Peptizole 370 mg/g pst.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: NORBROOK MANUFACTURING, Írsko; NORBROOK LABORATORIES, Severné Írsko
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/071/DC/13-S
	17.04.2020
	do 180 dní

	Pergoquin 1 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Richter Pharma AG, Rakúsko
	WDT, Nemecko
	Rp.96/052/DC/19-S
	23.04.2020
	23.04.2020

	Porcilis Lawsonia
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, predklinických a klinických údajov alebo údajov týkajúcich sa dohľadu nad liekmi.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/040/DC/19-S
	27.04.2020
	do 180 dní

	Porcilis PRRS 
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, predklinických a klinických údajov alebo údajov týkajúcich sa dohľadu nad liekmi.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/059/03-S
	27.04.2020
	do 180 dní

	Tetrafarm Tia prm.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Farmavet, Slovenská republika
	Rp.98/0088/97-S
	20.04.2020
	do 180 dní

	Thymovar 15 g
	adresa držiteľa rouhodnutia o registrácii a výrobcu  zodpovedného za uvoľnenie šarže
	Andermatt BioVet, Nemecko
	Rp.96/036/MR/10-S
	26.03.2020
	26.03.2020

	Tiafarm 20 mg/g prm.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Farmavet, Slovenská republika
	Rp.98/0711/96-S
	20.04.2020
	do 180 dní


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

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

	Detogesic 10 mg/ml
	bez časového obmedzenia
	Vetcare, Fínsko
	Rp.96/060/MR/13-S
	17.04.2020

	Finilac 50 μg/ml
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/052/DC/15-S
	17.04.2020

	Ingelvac PRRSFLEX EU
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.97/012/DC/15-S
	22.04.2020


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

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

	Amphen 200 mg/g gran.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/057/DC/13-S
	14.04.2020
	

	Noromectin 0,6% w/w prm.
	Norbrook Laboratories Ltd., Severné Írsko
	Rp.98/023/03-S
	17.04.2020
	

	Ulcergold 370 mg/g pst.
	Norbrook Laboratories, Veľká Británia
	Rp.96/070/DC/13-S
	17.04.2020
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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