Apríl 2022
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Afilaria SR 3,4 mg/ml inj.
	Moxidektín
	Psy
	Netýka sa.
	Fatro S.p.A., Taliansko
	20 ml + 1 adaptér, 20 ml + 1 adaptér + 20 ml striekačka + ihla, 6 ml + 1 adaptér, 6 ml + 1 adaptér + 10 ml striekačka + ihla
	Rp. 96/006/MR/22-S
	07.04.2022

	Alphafluben 44 mg/ml gél
	Flubendazol
	Psy
	Netýka sa.
	Alpha-Vet Ltd., Maďarsko
	7,5 mg
	Rp. 96/017/DC/22-S
	26.04.2022

	Butasal-100, 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inj.
	Butafosfanum
	Kone, hovädzí dobytok, psy a mačky
	Hovädzí dobytok, kone: Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín
	Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estónsko
	100 ml, 6 x 100 ml
	Rp. 96/010/MR/22-S
	19.04.2022

	Cefa Safe 300 mg susp.
	Cefapirinum
	Hovädzí dobytok (laktujúce dojnice v období zasušenia)
	Mlieko 24 hodín po otelení ak je interval medzi liečbou a otelením 32 dní alebo dlhší. 33 dní po podaní lieku ak je interval medzi liečbou a otelením kratší ako 32 dní. Mäso a vnútornosti 14 dní. Vemeno liečených dojníc nesmie byť použité na konzum pre ľudí počas doby zasušenia a v nasledujúcej laktačnej perióde.
	Intervet International B.V., Holandsko
	20, 144 striekačiek
	Rp. 96/007/DC/22-S
	11.04.2022

	Fatroseal 2,6 g susp.
	Bismuthi subnitras ponderosus
	Hovädzí dobytok (dojnice počas státia nasucho)
	Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín.
	Laboratorios Support Pharma S.L., Španielsko
	24, 60, 120, 24, 60, 120 aplikátorov 
	Rp. 96/009/DC/22-S
	13.04.2022

	Pergosafe 0,5 mg tbl.
	Pergolid
	Kone (ktoré nie sú určené na ľudskú spotrebu)
	Nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. Liečené kone sa nikdy nesmú poraziť na ľudskú spotrebu. Kôň musí byť podľa vnútroštátnych právnych predpisov o pasoch pre kone vyhlásený za nevyhovujúceho na ľudskú spotrebu. Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 60, 90, 100, 120, 160, 240 tbl.
	Rp. 96/014/DC/22-S
	26.04.2022

	Pergosafe 1 mg tbl.
	Pergolid
	Kone (ktoré nie sú určené na ľudskú spotrebu)
	Nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. Liečené kone sa nikdy nesmú poraziť na ľudskú spotrebu. Kôň musí byť podľa vnútroštátnych právnych predpisov o pasoch pre kone vyhlásený za nevyhovujúceho na ľudskú spotrebu. Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 60, 90, 100, 120, 160, 240 tbl.
	Rp. 96/015/DC/22-S
	26.04.2022

	Pergosafe 2 mg tbl.
	Pergolid
	Kone (ktoré nie sú určené na ľudskú spotrebu)
	Nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. Liečené kone sa nikdy nesmú poraziť na ľudskú spotrebu. Kôň musí byť podľa vnútroštátnych právnych predpisov o pasoch pre kone vyhlásený za nevyhovujúceho na ľudskú spotrebu. Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 60, 90, 100, 120, 160, 240 tbl.
	Rp. 96/016/DC/22-S
	26.04.2022

	Solupam 5 mg/ml inj.
	Diazepamum
	Psy a mačky
	Netýka sa
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 6 x 5 ml, 6 x 10 ml, 6 x 20 ml, 10 x  5 ml, 10 x 10 ml, 10 x 20 ml
	Rp. 96/019/DC/22-S
	26.04.2022

	Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml inj.
	Ivermectinum, Clorsulonum
	Hovädzí dobytok.
	Mäso a vnútornosti 66 dní. Mlieko: Nepoužívať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u nelaktujúcich dojníc vrátane teľných jalovíc počas 60 dní pred otelením.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	50 ml, 250 ml, 500 ml
	Rp. 96/005/MR/22-S
	13.04.2022

	Tramadog 50 mg tbl.
	Tramadolová báza
	Psy
	Netýka sa.
	Domes Pharma, Francúzsko
	10, 30, 60, 100 tabliet
	Rp.96/018/DC/22-S
	22.04.2022

	Troxxan 25 mg/ml inj.
	Tulatromycín
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti 13 dní
	Laboratorios Syva, Španielsko
	100 ml
	Rp.96/008/DC/22-S
	19.04.2022


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

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

	Alamycin LA 300 mg/ml inj.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v neporušenom obale: 2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/111/99-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Amphen 200 mg/g gran.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má vychádzať z miestnej (regionálnej, na úrovni farmy) epidemiologickej informácie o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku. Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči florfenikolu a môže znížiť účinnosť liečby amfenikolmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie. Doba trvania liečby by nemala prekročiť 5 dní. Počas liečby sa môže tiež pozorovať zvýšenie hladiny vápnika v sére. Nepoužívať tento liek s chlórovanou vodou.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/062/DC/19-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Avishield IB GI-13
	špecifikácia účinnej látky, Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov: Na aktívnu imunizáciu kurčiat s cieľom znížiť škodlivý účinok na ciliárnu aktivitu spôsobenú infekciou vírusom vtáčej infekčnej bronchitídy, sérotyp 793B (rod GI-13), ktorý sa môže prejaviť v respiračnými klinickými príznakmi. Nástup imunity 10 dní po vakcinácii. Trvanie imunity 56 dní po vakcinácii., Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky: Nosnice: Bezpečnosť vakcíny bola preukázaná pri aplikácii počas znášky., Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné: Po podaní 10-násobnej  dávky sa pozoroval prechodný kašeľ po aplikácii spreja a nežiaduce reakcie  sú opísané v časti 4.6.,  špecifikácia účinnej látky, zmena skušobného postupu účinnej látky, špecifikácia konečného produktu, 
	Genera, Chorvátsko
	Rp.97/007/DC/20-S
	26.04.2022
	do 180 dní

	Biomectin 10 mg/ml inj.
	špecifikácia konečného produktu, zmena vnútorného obalu,veľkosť balenia: 20, 50, 100, 500 ml, osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie: Uchovávať pri teplote do 25°C. Uchovávať na suchom mieste. Chrániť pred svetlom., špecifikácia konečného produktu
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/0074/97-S
	25.04.2022
	do 180 dní

	Bob Martin Clear Spot-on 134 mg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	-96/036/MR/13-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Bob Martin Clear Spot-on 268 mg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	-96/037/MR/13-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Bob Martin Clear Spot-on 402 mg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	-96/038/MR/13-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Bob Martin Clear Spot-on 50 mg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	-96/034/MR/13-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Bob Martin Clear Spot-on 67 mg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	Pets Choice Healthcare Ltd, Írsko
	-96/035/MR/13-S
	26.04.2022
	26.04.2022

	Buscopan compositum inj.
	výrobca hotového lieku: LABIANA LIFE SCIENCES S.A., Španielsko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/103/00-S
	22.04.2022
	do 180 dní

	Cefa Safe 300 mg susp.
	názov vet. lieku: Cefa-Safe 300 mg susp.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp. 96/007/DC/22-S
	25.04.2022
	do 180 dní

	Flumigal 50 mg/ml sol.
	zmeny (bezpečnosť /účinnosť): iná zmena


	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0588/95-S
	22.04.2022
	do 180 dní

	Galces tbl.
	veľkosť balenia: 1x1, 5x1, 50x1, 100x1, 4 x 1, 10x1, 5x10x1, 10x10x1 tbl.
	Pharmagal, Slovenská republika
	-96/011/01-S
	22.04.2022
	do 180 dní

	Gallifen 200 mg/ml susp.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, použitie počas gravidity, laktácie, znášky, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potřebné, farmakodynamické vlastnosti
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/074/DC/19-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Genabil inj.
	výrobca hotového lieku: LABIANA LIFE SCIENCES S.A., Španielsko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/118/92-S
	22.04.2022
	do 180 dní

	Imaverol 100 mg/ml sol.
	systém farmakovigilancie, adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Audevard, Francúzsko
	Rp.96/519/92-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gél
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Veterinary Products, Dánsko
	Rp.96/070/DC/14-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Isoflurin 1000 mg/g liq.inh.
	miestny zástupca
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/026/DC/16-S
	02.04.2022
	02.04.2022

	Malaseb Vet. shp.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Veterinary Products, Dánsko
	-96/001/MR/10-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Nobivac DHP  
	liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/080/92-S
	11.04.2022
	do 180 dní

	Nobivac DHPPi 
	liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/010/08-S
	11.04.2022
	do 180 dní

	Nobivac Puppy DP 
	liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/081/92-S
	11.04.2022
	do 180 dní

	Osteopen 100 mg/ml inj.
	čas použiteľnosti : Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 4 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 12 týždňov.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/050/DC/20-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Peptizole 370 mg/g pst.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov: Na liečbu a prevenciu žalúdočných vredov u koní. dávkovanie a spôsob podania lieku
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/071/DC/13-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Rifen 100 mg/ml inj.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, dávkovanie a spôsob podania lieku
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/013/MR/08-S
	22.04.2022
	do 180 dní

	Rilexine 200 susp.
	špecifikácia konečného produktu, zmena skušobného postupu konečného produktu, zmena vnútorného obalu, zmena výrobného postupu konečného produktu, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VIRBAC, Francúzsko; HAUPT PHARMA LATINA, Taliansko,  miesto výroby
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/046/93-S
	11.04.2022
	do 180 dní

	Salmovac 440 lyof.
	názov vet. lieku: Cevac Salmovac lyof.
	Ceva Animal Health Slovakia, Slovenská republika
	Rp.97/006/MR/08-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Selevit inj.
	miesto pre kontrolu/skúšanie šarží, zmena výrobného postupu konečného produktu, , špecifikácia hotového lieku, zmena za účelom zhody s Európskym liekopisom alebo národným liekopisom, špecifikácia účinnej látky, kontrola účinnej látky
	BB Pharma, Česká republika
	Rp.86/283/70-S
	13.04.2022
	do 180 dní

	Suramox 500 mg/g prm.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: FC France SAS, Francúzsko, VIRBAC, Francúzsko
	Virbac, Francúzsko
	Rp.98/0705/96-S
	11.04.2022
	do 180 dní

	Tilmisone 300 mg/ml inj.
	miestny zástupca
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/036/DC/09-S
	30.04.2022
	02.04.2022

	Unisol 100 mg/ml sol.
	miestny zástupca
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/010/MR/10-S
	02.04.2022
	02.04.2022


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

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

	Biocan Novel Puppy
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.97/018/DC/17-S
	07.04.2022

	Boflox flavour 20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/029/DC/17-S
	19.04.2022

	Boflox flavour 80 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/030/DC/17-S
	19.04.2022

	Bupredine Multidose 0,3 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/041/DC/16-S
	13.04.2022

	Canigen L susp.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/022/DC/17-S
	11.04.2022

	Canigen Pi/L inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/023/DC/17-S
	11.04.2022

	Dehinel 230 mg/20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/009/DC/17-S
	20.04.2022

	Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/002/DC/17-S
	24.04.2022

	IsoFlo 100% 
	bez časového obmedzenia
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/041/MR/17-S
	26.04.2022

	Oxytrim plv.sol.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0254/97-S
	07.04.2022

	Pigfen 40 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.98/008/DC/17-S
	13.04.2022

	PolyVar Yellow 275 mg prúžky
	bez časového obmedzenia
	Bayer Animal Health, Nemecko
	Rp.96/011/DC/17-S
	26.04.2022

	Qivitan 25 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/007/DC/17-S
	19.04.2022


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

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

	Cermix 150 mg/g prm.
	Biopharm, Česká republika
	Rp.98/104/04-S
	13.4.2022
	

	Enacard 2,5 mg tbl.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/058/04-S
	07.4.2022
	

	Enacard 5 mg  tbl.
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/059/04-S
	07.4.2022
	

	Gutal 1000 mg/g prm.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.98/017/DC/16-S
	22.4.2022
	

	Octacillin 697 mg/g plv.sol.
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/004/MR/06-S
	26.4.2022
	

	Ronaxan 50 mg/g plv.sol.
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/0028/95-S
	08.4.2022
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 

	
	
	
	


PAGE  
7

