APRÍL 2021
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Clindacutin 10 mg/g ung.
	Clindamycinum
	Psy.
	Netýka sa.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	20 g
	Rp. 96/011/DC/21-S
	21.04.2021

	Forespix 100 mg/ml inj.
	Tulathromycín
	Hovädzí dobytok, ošípané a ovce
	Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti) 22 dní. Ošípané (mäso a vnútornosti) 13 dní. Ovca (mäso a vnútornosti) 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.
	Vet-Agro Multi-Trade Compani, Poľsko
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/007/DC/21-S
	07.04.2021

	Insistor 10 mg/ml inj.
	Methadoni hydrochloridum
	Psy, mačky.
	Netýka sa.
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml
	Rp. 96/012/MR/21-S
	01.04.2021

	Lodisure 1 mg tbl.
	Amlodipín
	Mačky
	Netýka sa.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	28, 56, 84, 168 tbl.
	Rp.96/009/DC/21-S
	06.04.2021

	Multimin inj.
	Zinok, Mangán, Meď, Selén
	Hovädzí dobytok
	Mäso a vnútornosti 8 dní. Mlieko nula hodín.
	Warburton Technology, Írsko 
	100 ml, 500 ml
	Rp.96/001/MR/21-S
	07.04.2021

	ShutOut 2,6 g susp.
	Bizmut subnitrát
	Hovädzí dobytok
	Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín.
	Intervet International B.V., Holandsko
	24, 144 striekačiek
	Rp.96/013/DC/21-S
	30.04.2021

	Surricoxx 400 mg/ml sol.
	Amprólium
	Kura domáca, morky, kačky a perličky.
	Mäso a vnútornosti 0 dní. Vajcia 0 dní.
	V.M.D., Belgicko
	100 ml, 1 l, 5 l
	Rp.96/003/DC/21-S
	06.04.2021

	Tsefalen 50 mg/ml plv.
	Cefalexinum
	Psy, mačky.
	Netýka sa.
	ICF Srl Industria Chimica Fine, Taliansko
	60, 100 ml
	Rp.96/004/DC/21-S
	06.04.2021

	Veratrum Album 5D sol.
	Veratrum album
	Kone
	Liek nie je určený pre potravinové zvieratá
	Calvanext, Slovenská republika
	6 x 20 ml
	Rp.96/010/21-S
	19.04.2021

	Vetbromide 600 mg tbl.
	Bromid draselný
	Psy.
	Netýka sa.
	Regivet B.V., Holandsko
	60, 120 tbl.
	Rp.96/002/DC/21-S
	07.04.2021


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

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

	Alfaxan 10 mg/ml inj.
	veľkosť šarže, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 5 rokov
	Jurox (Ireland), Írsko
	Rp.96/029/MR/15-S
	07.04.2021
	do 180 dní

	Alvegesic vet.10 mg/ml inj.
	miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: V.M.D., Belgicko
	V.M.D., Belgicko
	Rp.96/057/MR/11-S
	06.04.2021
	06.04.2021

	Apivartin prúžky
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 6 mesiacov
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/047/16-S
	30.04.2021
	do 180 dní

	Aurizon 
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/014/05-S
	01.04.2021
	01.04.2021

	Bayvarol 3,6 mg prúžky
	osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
	Bayer Animal Health, Nemecko
	Rp.96/171/94-S
	29.04.2021
	do 180 dní

	Benakor F 20 mg tbl.
	zmena SPC, PI a označenia obalov: iná zmena
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/025/DC/08-S
	06.04.2021
	06.04.2021

	Benakor F 5 mg tbl.
	zmena SPC, PI a označenia obalov: iná zmena
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/024/DC/08-S
	06.04.2021
	06.04.2021

	Biomectin 10 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/0074/97-S
	01.04.2021
	do 180 dní

	Butorphanol Werfft 10 mg/ml inj.
	miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: V.M.D., Belgicko
	V.M.D., Belgicko
	Rp.96/010/06-S
	06.04.2021
	do 180 dní

	Calmafusion 380mg/60mg/50mg inf.
	veľkosť balenia: 500 ml, 12x500 ml
	Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estónsko
	Rp.96/053/MR/19-S
	07.04.2021
	do 180 dní

	Clavaseptin 250 mg tbl.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov: lieková forma, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/002/MR/11-S
	01.04.2021
	01.04.2021

	Clavaseptin 50 mg tbl.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov: lieková forma, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/001/MR/11-S
	01.04.2021
	01.04.2021

	Clavaseptin 500 mg tbl.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov: lieková forma, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/003/MR/11-S
	01.04.2021
	01.04.2021

	Clavaseptin 62,5 mg tbl.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov: lieková forma, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/068/DC/13-S
	01.04.2021
	01.04.2021

	Clavudale 200 mg/50 mg tbl.
	veľkosť balenia: 12 tbl., 24 tbl., 120 tbl.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/025/MR/12-S
	21.04.2021
	do 180 dní

	Clavudale 40 mg/10 mg tbl.
	veľkosť balenia: 12 tbl., 24 tbl., 120 tbl.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/024/MR/12-S
	21.04.2021
	do 180 dní

	Clavudale 400 mg/100 mg tbl.
	veľkosť balenia: 12 tbl., 24 tbl., 120 tbl.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/026/MR/12-S
	21.04.2021
	do 180 dní

	Denagard 100 mg/ml 
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 3 roky
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/422/92-S
	30.04.2021
	do 180 dní

	Diftosec CT 
	zmena vnútorného obalu: Vypustenie bezprostredného vnútorného obalu, ktoré nevedie k úplnému vypusteniu sily alebo liekovej formy
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/0019/98-S
	29.04.2021
	do 180 dní

	Dinolytic 5 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 2 dni. Mlieko 0 dní.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/082/94-S
	01.04.2021
	do 60 dní

	Doxinyl 500 mg/g plv.sol.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/037/DC/20-S
	21.04.2021
	21.04.2021

	Dycoxan 2,5 mg/ml susp.
	dávkovanie a spôsob podania lieku
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/060/DC/18-S
	07.04.2021
	07.04.2021

	Ecomectin 6 mg/g prm.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ACME DRUGS S.r.l., Taliansko
	ECO Animal Health Europe, Írsko
	Rp.98/071/MR/10-S
	22.04.2021
	22.04.2021

	Enterisol Ileitis
	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.
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.97/042/MR/08-S
	16.04.2021
	do 180 dní

	Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 2 dni. Mlieko 0 dní.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp. 96/046/DC/20-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Enzaprost T 5 mg/ml inj.
	špecifikácia hotového lieku,, čas použiteľnosti: 3 roky, ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 2 dni. Mlieko 0 dní.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/039/04-S
	12.04.2021
	do 60 dní

	Flevox 134 mg spot-on sol.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	-96/018/DC/11-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Flevox 268 mg spot-on sol.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	-96/019/DC/11-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Flevox 402 mg spot-on sol.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	-96/020/DC/11-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Flevox 50 mg spot-on sol.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	-96/021/DC/11-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Flevox 67 mg spot-on sol.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	-96/017/DC/11-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Frontline Spot-On pre psy L 
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/0079/97-S
	16.04.2021
	do 180 dní

	Frontline Spot-On pre psy M  
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/0080/97-S
	16.04.2021
	do 180 dní

	Frontline Spot-On pre psy S 
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/0081/97-S
	16.04.2021
	do 180 dní

	Frontline Spot-On pre psy XL
	zmena vnútorného obalu
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/030/01-S
	16.04.2021
	do 180 dní

	Gallivac IBD S706 NEO
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Merial, Francúzsko
	Rp.97/004/20-S
	29.04.2021
	do 180 dní

	Marbocyl 100 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/049/03-S
	01.04.2021
	do 180 dní

	Metaxol 20/100 mg/ml sol.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: GENERA Inc., Chorvátsko
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/017/DC/17-S
	21.04.2021
	21.04.2021

	Multimin inj.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie Dávkovanie a spôsob podania lieku Ochranné  lehoty: Mäso a vnútornosti 28 dní. Mlieko: nula hodín. Charakter a zloženie vnútorného obalu
	Warburton Technology, Írsko 
	Rp.96/001/MR/21-S
	07.04.2021
	do 180 dní

	Nobilis SE live
	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.97/032/DC/18-S
	14.04.2021
	do 180 dní

	Nobivac Lepto
	zloženie pomocných látok, veľkosť balenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/380/91-S
	14.04.2021
	do 180 dní

	Optimune 2 mg/g ung.
	dávkovanie a spôsob podania lieku: Subkonjuktiválne. Odstrániť nečistoty vhodným nedráždivým roztokom. Aplikovať 1/2 cm pásik masti do postihnutého oka každých 12 hodín. Dĺžka liečby závisí od vážnosti stavu a postaplikačnej reakcie oka. Klinická skúsenosť potvrdzuje, že viac ako 90% psov potrebuje celoživotnú liečbu. Najlepšie výsledky pri liečení suchej keratokonjuktivitídy sa dosiahnu po včasnej aplikácii lieku, pred ireverzibilným poškodením a vznikom fibrózy slzného tkaniva. Zlepšenie v rámci Schirmerovho testu je spojené s dobrou progn(zou, ak sa pokračuje v liečbe. Tubu vytláčať od konca a nezalamovať.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/056/00-S
	14.04.2021
	do 180 dní

	Ototop gtt.oto.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 24 mesiacov.
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/018/DC/20-S
	07.04.2021
	do 180 dní

	Phenoxypen WSP 325 mg/g plv.sol.
	veľkosť balenia: 250 g; 1000 g; 2,5 kg; 5 kg, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: PP obal (Securitainer) 3 roky. Kompozitná nádoba 3 roky. Vedro  2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 3 mesiace. Čas použiteľnosti po rekonštitúcii v pitnej vode podľa návodu: 12 hodín
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	Rp.96/004/MR/07-S
	21.04.2021
	21.04.2021

	Porcilis Ery Parvo
	zmena vnútorného obalu
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/126/00-S
	14.04.2021
	do 180 dní

	Propalin sirup
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/022/05-S
	16.04.2021
	16.04.2021

	Resflor inj.
	nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť): Subkutánne podanie lieku môže spôsobiť v mieste aplikácie opuch ktorý je hmatateľný 2-3 dni po aplikácii. Opuch v mieste aplikácie môže pretrvávať 15-36 dní po aplikácii. Väčšinou je spojený s minimálnou až miernou iritáciou podkožia. Len zriedka bol zaznamenaný dosah do pod ním ležiaceho svalu. 56 dní po aplikácii neboli pri porážke zvierat zistené žiadne lézie vyžadujúce odstránenie tkaniva. Počas post-marketingového dohľadu boli vo veľmi zriedkavých prípadoch hlásené anafylaktické reakcie. Tieto reakcie môžu byť smrteľné.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/032/MR/07-S
	14.04.2021
	14.04.2021

	Salmoporc inj.
	systém farmakovigilancie, miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: I DT Biologika, Nemecko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.97/004/DC/19-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Salmoporc oral susp.
	systém farmakovigilancie, miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: I DT Biologika, Nemecko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.97/005/DC/19-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Salmovac 440
	systém farmakovigilancie, miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: I DT Biologika, Nemecko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.97/006/MR/08-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Sedalin 35 mg/ml gel
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/106/99-S
	01.04.2021
	do 180 dní

	Trymox LA 150 mg/ml inj.
	dávkovanie a spôsob podania lieku, ochranné lehoty: Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 39 dní. Mlieko 108 hodín (4,5 dňa). Ošípané: Mäso a vnútornosti 42 dní. Ovce: Mäso a vnútornosti 29 dní. Mlieko: Nie je určený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu
	Univet Ltd., Írsko
	Rp.96/009/DC/19-S
	07.04.2021
	07.04.2021

	Zelys 1,25 mg tbl.mnd.
	vypustenie indikácie
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/007/DC/18-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Zelys 10 mg tbl.mnd.
	vypustenie indikácie
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/009/DC/18-S
	12.04.2021
	do 180 dní

	Zelys 5 mg tbl.mnd.
	vypustenie indikácie
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/008/DC/18-S
	12.04.2021
	do 180 dní


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

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

	Carporal 160 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/083/DC/15-S
	06.04.2021

	Carporal 40 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/082/DC/15-S
	06.04.2021

	Cefaseptin 300 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/077/DC/15-S
	01.04.2021

	Cefaseptin 75 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/076/DC/15-S
	01.04.2021

	Cefaseptin 750 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/078/DC/15-S
	01.04.2021

	Enrobactin 25 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/018/DC/16​-S
	06.04.2021

	Eurican DAP
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/015/MR/17-S
	16.04.2021

	Eurican DAPPi
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/016/MR/17-S
	16.04.2021

	Lineomam LC 330 mg/10 ml + 100,000 IU/10 ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/057/MR/17-S
	29.04.2021

	Metrobactin 250 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/012/DC/16-S
	06.04.2021

	Metrobactin 500 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/013/DC/16-S
	06.04.2021

	Phenocillin 800 mg/g plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/027/DC/16-S
	07.04.2021

	Relosyl 50 μg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Syva, Španielsko
	Rp.96/048/MR/18-S
	07.04.2021

	Theranekron D6 inj.
	bez časového obmedzenia
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/069/15-S
	01.04.2021

	Thyroxanil 200 μg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/045/DC/16-S
	06.04.2021

	Thyroxanil 600 μg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/046/DC/16-S
	06.04.2021

	Tolfedol 40mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	SP Veterinaria, Španielsko
	Rp.96/047/DC/15-S
	07.04.2021

	Tylucyl 200 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/006/DC/16-S
	01.04.2021


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

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

	Doxipan Mix 100 prm.
	Industria Italiana Integratori Trei, Taliansko 
	Rp.98/035/06-S
	16.04.2021
	

	Hipracox Broilers oral.susp.
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.97/051/07-S
	21.04.2021
	

	Hipradoxi-S 100 mg/ml sol.
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	Rp.96/004/02-S
	21.04.2021
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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