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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
MÁJ 2019
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Spasmipur 20 mg/ml inj.
	Hyoscín butylbromid 20 mg
	Kone, hovädzí dobytok, ovce, ošípané
	Kone:
Mäso a vnútornosti: 

3 dni

Mlieko:

12 hodín

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti:

2 dni

Mlieko: 12 hodín

Ovce:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

Mlieko: 12 hodín

Ošípané:

Mäso a vnútornosti:

9 dní
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	50 ml
	Rp.96/011/DC/19-S
	27.05.2019



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

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

	Altresyn 4 mg/ml sol.
	Zmena v osobitných bezpečnostných opatreniach na používanie, uchovávanie a zmena účinnosti hotového lieku, iné zmeny
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/045/MR/08-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Amoksiklav 500/125 mg/g plv. sol.
	Pridanie výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarží hovotého lieku
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/0651/97-S
	29.05.2019
	do 180 dní

	Bovilis Bovipast RSP inj.
	Zmena dovozcu, mechanizmov prepúšťania šarží a skúšok kontroly kvality hotového lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/002/10-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Buprenodale Multidose 0,3 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/069/DC/13-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Cevac MD HVT inj. 
	Zmena názvu rozpúšťadla hotového lieku – Cevac Solvent Poultry
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/066/DC/16-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Clamoxyl LA 150 mg/ml inj. 
	Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov: Infekcie hovädzieho dobytka, oviec, ošípaných, psov a mačiek spôsobených citlivými mikroorganizmami, keď sa požaduje predĺžená účinnosť po jednej aplikácii. Infekcie tráviacej sústavy, vrátane enteritíd. Infekcie respiračnej sústavy, vrátane pneumónií mladého dobytka. Infekcie urogenitálnej sústavy, vrátane cystitíd a metritíd. Infekcie kože a mäkkých tkanív, vrátane rán, abscesov, infekcií paznechtov a labiek, ochorenia kĺbov a pupka. Po chirurgických zákrokoch, ak hrozí priama, resp. sekundárna bakteriálna infekcia. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
	Zoetis Česká republika, ČR
	Rp.96/059/00-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Clavudale 40 mg/10 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/024/MR/12-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Clavudale 200 mg/50 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/025/MR/12-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Clavudale 400 mg/100 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/026/MR/12-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Enroxil Flavour 15 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/DC/09-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Enroxil Flavour 50 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/006/DC/09-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Enroxil Flavour 150 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/007/DC/09-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Entemulin 450 mg/g gran.
	Zmena dovozcu, mechanizmov prepúšťania šarží a skúšok kontroly kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/007/DC/12-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Equipalazone 1 g plv.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/006/DC/18-S
	31.05.2019 
	do 180 dní

	
	
	
	
	
	

	Felimazole 2,5 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/004/MR/09-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Felimazole 5 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/055/MR/06-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Footvax inj.
	Zmena dovozcu, mechanizmov prepúšťania šarží a skúšok kontroly kvality hotového lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/028/02-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Milprazon 2,5 mg/25 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/079/DC/14-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Milprazon 4 mg/10 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/031/DC/15-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Milprazon 12,5 mg/125 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/080/DC/14-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Milprazon 16 mg/40 mg tbl.
	Zmena miesta výroby, primárneho, sekundárneho balenia, kontroly šarží, prepúšťania šarží a skúšania kvality hotového lieku
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/024/DC/15-S
	31.05.2019
	31.05.2019

	Osphos 51 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/046/DC/15-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Ovarelin 50 µg/ml inj. 
	Zmena v bezpečnostných opatreniach a zmena účinnosti hotového lieku, iné zmeny
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/061/MR/12-S
	27.05.2019
	27.05.2019

	Poulvac IB Primer lyof.
	Zmena súhrnu charakteristických vlastností lieku – použitie lieku počas gravidity, laktácie alebo znášky 
	Zoetis Česká republika, ČR
	Rp.97/129/04-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Poulvac IB Primer lyof.
	Zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzáveru, zmena veľkosti šarže hotového lieku
	Zoetis Česká republika, ČR
	Rp.97/129/04-S
	27.05.2019
	do 180 dní

	Pratel tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Elanco GmbH, Nemecko
	Elanco Europe Ltd., Spojené kráľovstvo
	96/0257/97-S
	29.05.2019
	do 180 dní

	ReproCyc PRRS EU inj.
	Zmena obdobia použiteľnosti alebo podmienok skladovania hotového lieku
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.97/011/DC/15-S
	28.05.2019
	do 180 dní

	Stresnil 40 mg/ml inj.
	Zmena v prepúšťaní šarží a skúšania v rámci kontroly kvality hotového produktu
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.70/073/71-S
	29.05.2019
	do 180 dní

	Urilin 40 mg/ml sirup
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/037/MR/10-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Vetoryl 10 mg cps.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/036/DC/07-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Vetoryl 30 mg cps.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/005/MR/06-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Vetoryl 60 mg cps.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/006/MR/06-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Vetoryl 120 mg cps.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Dechra Limited, Veľká Británia
	Rp.96/007/MR/06-S
	31.05.2019
	do 180 dní

	Vetrimoxin LA 150 mg/ml inj.
	Pridanie miesta výroby a miesta prepúšťania a kontroly šarží hotového lieku. 
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/191/93-S
	27.05.2019
	do 180 dní


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

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

	Karsivan 100 mg tbl. 
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/058/13-S
	27.05.2019

	Neoprinil Pour-On 5 mg/ml sol. 
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/084/DC/14-S
	27.05.2019

	Univerm Total tbl. 
	bez časového obmedzenia
	Vetmedica, Slovenská republika
	96/020/14-S
	29.05.2019


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

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

	Baycox 5% (w/v) susp.
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/031/00-S
	27.05.2019
	

	Tynil Forte  plv.
	Tekro, Česká republika
	Rp.96/050/14-S
	29.05.2019
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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