MÁJ 2021
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	API-Bioxal 62 mg/ml sol.
	Dihydrát kyseliny šťaveľovej
	Včela medonosná 
	Med: Bez ochrannej lehoty. Nepoužívať v medníkoch alebo počas znášky medu.
	Chemicals Life, Taliansko
	500 ml, 5 l
	-96/015/MR/21-S
	06.05.2021

	API-Bioxal 886 mg/g plv.
	Dihydrát kyseliny šťaveľovej
	Včela medonosná 
	Med: Bez ochrannej lehoty. Nepoužívať v medníkoch alebo počas znášky medu.
	Chemicals Life, Taliansko
	35, 175, 350 g
	-96/014/MR/21-S
	06.05.2021

	Huvamox 800 mg/g plv.sol.
	Amoxicilín
	Kura domáca, kačice, morky,  ošípané
	Kurčatá (mäso a vnútornosti) 1 deň, Kačice (mäso a vnútornosti) 9 dní, Morky (mäso a vnútornosti) 5 dní, Ošípané (mäso a vnútornosti) 2 dni. Nepoužívať u vtákov, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu. Nepoužívať počas 4 týždňov pred začiatkom znášky.
	Huvepharma NV, Belgicko
	100 g, 500 g, 1 kg
	Rp. 96/008/DC/21-S
	03.05.2021

	Permaway 600 mg susp.
	Cloxacillinum
	Hovädzí dobytok
	Mäso a vnútornosti 28 dní. Mlieko: Ak je interval medzi liečením a telením 42 dní alebo dlhší: 4 dni. Ak je interval medzi liečením a telením kratší ako 42 dní: 46 dní po ošetrení
	Vétoquinol, Česká republika
	24, 48, 96 aplikátorov
	Rp. 96/018/DC/21-S
	31.05.2021

	Troxxan 100 mg/ml inj.
	Tulatromycín
	Hovädzí dobytok, ošípané a ovce
	Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti) 22 dní. Ošípané (mäso a vnútornosti) 13 dní. Ovce (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.
	Laboratorios Syva, Španielsko
	100, 250 ml
	Rp. 96/016/DC/21-S
	06.05.2021


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

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

	Advantix Spot-on  
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), dávkovanie a spôsob podania lieku 
	Bayer Animal Health, Nemecko
	-96/017MR//04-S
	31.05.2021
	do 180 dní

	Advantix spot-on nad 40 kg do 60 kg
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), dávkovanie a spôsob podania lieku 
	Bayer Animal Health, Nemecko
	-96/015/DC/18-S
	31.05.2021
	do 180 dní

	Amprol 12% sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dopharma Research B.V., Holandsko
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/010/05-S
	06.05.2021
	06.05.2021

	Bovilis INtranasal RSP Live
	veľkosť balenia: 1 dáv.lyof. + 2 ml rozpúšťadla,  5 dáv.lyof. + 10 ml rozpúšťadla, 10 dáv.lyof. + 20ml rozpúšťadla, 5 x 1 dáv.lyof. + 5x2 ml rozpúšťadla, 5x5 dáv.lyof. + 5x10 ml rozpúšťadla, 5x10 dáv.lyof. + 5x20 ml rozpúšťadla, 20 dáv.lyof. + 40 ml rozpúšťadla, 25 dáv.lyof. + 50 ml rozpúšťadla, 50 dáv.lyof. + 100 ml rozpúšťadla
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/016/DC/19-S
	17.05.2021
	do 180 dní

	Cefaseptin 300 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/077/DC/15-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Cefaseptin 75 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/076/DC/15-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Cefaseptin 750 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/078/DC/15-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Ceftiocyl 50 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/040/DC/10-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Ceftiocyl Flow 50 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/063/DC/17-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Clavaseptin 250 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/002/MR/11-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Clavaseptin 50 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/001/MR/11-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Clavaseptin 500 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/003/MR/11-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Clavaseptin 62,5 mg tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/068/DC/13-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Dolpac pre stredne veľkých psov tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/057/MR/07-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Dolpac pre veľkých psov tbl.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/058/MR/07-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Doxatib 500 mg/g
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: Pri používaní lieku je potrebné zohľadniť oficiálnu národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku. Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín a môže znížiť účinnosť liečby ostatnými tetracyklínmi z dôvodu možnej skríženej rezistencie. V niektorých krajinách EU bola tiež hlásená rezistencia na tetracyklíny u respiračných patogénov prasiat (A. pleuropneumoniae). Pre pravdepodobnú premenlivosť (časovú, zemepisnú) v citlivosti baktérií na doxycyklín, odporúča sa odber bakteriologických vzoriek a testovanie citlivosti. Obzvlášť citlivosť A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa môže líšiť od krajiny ku krajine, dokonca aj od farmy k farme. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (regionálnych, farmových) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérii. Nakoľko sa eradikácia cieľových patogénov nemusí podariť, liečba sa má kombinovať s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/062/DC/16-S
	31.05.2021
	do 180 dní

	Duphamox LA 150 mg/ml inj.
	ochranná lehota:  Mäso a vnútornosti:  hovädzí dobytok 39 dní,  ovce 29 dní,  ošípané 42 dní. Mlieko Kravské mlieko 108 hodín (4,5 dňa). Liek nie je povolený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.dávkovanie a spôsob podania lieku: Všeobecná dávka je 15 mg účinnej látky/kg ž.hm. Objem dávky zodpovedá 1 ml na 10 kg živej hmotnosti. Hovädzí dobytok  450 kg - 45,0 ml, Ovca 65 kg - 6,5 ml, Ošípaná  150 kg -  15 ml, Pes 20 kg - 2 ml, Mačka 5 kg - 0,5 ml. Liek sa odporúča podávať v jednej dávke. V prípade potreby sa aplikácia lieku môže zopakovať o 48 hodín. Ak je dávka u hovädzieho dobytka väčšia ako 15 ml, u oviec a ošípaných väčšia ako 4 ml, dávku rozdeliť a podať do dvoch alebo viacerých miest.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/762/94-S
	06.05.2021
	do 60 dní

	Enroxil Flavour 15 mg tbl.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/005/DC/09-S
	20.05.2021
	do 180 dní

	Enroxil Flavour 150 mg tbl.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/007/DC/09-S
	20.05.2021
	do 180 dní

	Enroxil Flavour 50 mg tbl.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: KRKA, Slovinsko; VIRBAC, Francúzsko; KRKA-FARMA, Chorvátsko
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/006/DC/09-S
	20.05.2021
	do 180 dní

	Forcyl 160 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/042/DC/11-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Forcyl Swine 160 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/071/DC/12-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Jodofoam Endofoam 200mg/400mg pena
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Tolnagro Kft.,, Maďarsko
	Duna - Coop Kft., Maďarsko
	Rp.96/0639/97-S
	18.05.2021
	18.05.2021

	Kelactin 50 μg/ml sol.
	miesto sekundárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Veyx-Pharma, Nemecko
	Veyx-Pharma, Nemecko
	Rp.96/027/DC/12-S
	06.05.2021
	06.05.2021

	Lectade Plus plv.sol.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ELANCO FRANCE S.A.S., Francúzsko
	Elanco, Nemecko
	-96/225/94-S
	31.05.2021
	do 180 dní

	Prilium 150 mg lyof.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/038/06-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Prilium 300 mg lyof.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/039/06-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Prilium 75 mg lyof.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/037/06-S
	17.05.2021
	17.05.2021

	Procapen 300 mg/ml inj.
	veľkosť balenia: 100 ml, 250 ml, 12x100 ml, 12x250 ml, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: aniMedica GmbH, Nemecko; Industrial Veterinaria, S.A., Španielsko; aniMedica Herstellungs GmbH, Nemecko
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/055/MR/19-S
	06.05.2021
	do 180 dní

	Rabadrop
	osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Osobitné opatrenia určené osobám, ktoré podávajú veterinárny liek zvieratám. Pri manipulácii s veterinárnym liekom by sa mali používať osobné ochranné prostriedky skladajúce sa z ochranných rukavíc. Osoby manipulujúce s vakcínou a zapojené do distribúcie návnady by mali byť očkované proti besnote. Osobám s oslabeným imunitným systémom sa odporúča vyhnúť sa  kontaktu s vakcínou. V prípade náhodného kontaktu osoby s účinnou látkou vakcíny, ihneď postihnuté miesto opláchnite vodou a mydlom, okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo etiketu  lekárovi. Navrhnuté opatrenia prvej pomoci bezprostredne po priamej expozícii osoby očkovacou tekutinou by mali byť v súlade s WHO odporúčaniami podľa „Príručky WHO pri profylaxii pred a po expozícii besnoty (PEP) u ľudí“.
	Bioveta, Česká republika
	Rp.97/031/DC/19-S
	03.05.2021
	do 180 dní

	Rimadyl 50 mg/ml inj.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ZOETIS Belgium SA, Belgicko; ZOETIS Manufacturing & Research Spain, Španielsko, špecifikácia hotového lieku, zmena skušobného postupu hotového lieku, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, špecifikácia pomocnej látky, zmena vnútorného obalu
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/100/04-S
	19.05.2021
	do 180 dní

	Suanovil 20 inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dopharma Research B.V., Holandsko
	Merial, Francúzsko
	Rp.96/258/91-S
	06.05.2021
	06.05.2021

	Tetra-Delta susp.
	ochranná lehota:  Mäso a vnútornosti 7 dní. Mlieko 108 hodín.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.15/120/83-S
	06.05.2021
	do 60 dní

	Tylan plv.sol.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ELANCO FRANCE S.A.S., Francúzsko
	Elanco, Nemecko
	Rp.15/250/70-S
	31.05.2021
	do 180 dní

	Tylucyl 200 mg/ml inj.
	adresa držiteľa  rouhodnutia o registrácii 
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/006/DC/16-S
	17.05.2021
	17.05.2021


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

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

	Caniverm pst.
	bez časového obmedzenia
	Vetservis, Slovenská republika
	Rp.96/032/14-S
	03.05.2021

	Cevac MASS L
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/015/MR/16-S
	05.05.2021

	Top Spot on Dog L
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/001/16-S
	31.05.2021

	Top Spot on Dog M
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/002/16-S
	31.05.2021

	Top Spot on Dog S
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/003/16-S
	31.05.2021


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

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

	Biocillin 1000 mg/g plv.sol.
	Bela-Pharm, Nemecko
	Rp.96/036/DC/16-S
	06.05.2021
	

	Taktic 125 mg/ml liq.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/0034/95-S
	06.05.2021
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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