Máj 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Metaxx 20 mg/ml inj.
	Meloxikam
	Hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 15 dní; Mlieko 120 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 5 dní. Kone: Mäso a vnútornosti 5 dní. Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp.96/051/DC/22-S
	22.05.2023


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

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

	BioEquin H
	redakčné zmeny v súhrne charakteristických vlastností lieku, v písomnej informácii pre používateľov alebo v označení, ak zaradenie do nadchádzajúceho postupu nie je možné
	Bioveta, Česká republika
	Rp.97/005/MR/16-S
	16.05.2023
	

	Bovilis Bovipast RSP inj.
	zmena výrobného postupu účinnej látky, harmonizácia dokumentácie, zmena skúšobného postupu pre hotový liek, zmena skúšobného postupu pre pomocnú látku, zmena skúšobného postupu účinnej látky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/002/10-S
	19.05.2023
	do 180 dní

	Butomidor 10 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/020/06-S
	15.05.2023
	

	Caninsulin 40 IU/ml inj.
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/042/12-S
	19.05.2023
	do 180 dní

	Canishield 0,77 g obojok
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Beaphar B.V., Holandsko
	-96/049/DC/18-S
	22.05.2023
	do 180 dní

	Canishield 1,04 g obojok
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Beaphar B.V., Holandsko
	-96/050/DC/18-S
	22.05.2023
	do 180 dní

	Comforion vet 100 mg/ml inj.
	osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, osobitné opatrenia na používanie
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/025/MR/07-S
	22.05.2023
	do 180 dní

	Cortizeme susp.
	zloženie pomocných látok: Benzylalkohol, Formaldehydsulfoxylát sodný, Levanduľový parfum VMF 7364, Glycerol, Emulgáda 1000 NI, Ľahký tekutý parafín, Simetikonová emulzia, Čistená voda                                        
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/024/04-S
	18.05.2023
	do 180 dní

	Equest 18,92 mg gel.
	zmena názvu účinnej látky alebo pomocnej látky
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/045/99-S
	22.05.2023
	

	Equip FT 
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/040/04-S
	22.05.2023
	do 180 dní

	Gabbrovet 140 mg/ml sol.
	špecifikácia vnútorného obalu, zmena vnútorného obalu hotového lieku, zmena vnútorného obalu účinnej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/012/DC/18-S
	18.05.2023
	do 180 dní

	Insistor 10 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/012/MR/21-S
	18.05.2023
	

	Ketamidor 100 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/040/03-S
	15.05.2023
	

	Mitex gtt.oto.
	nvýrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/042/00-S
	15.05.2023
	

	Mucosiffa 
	vypustenie: miesta výroby v prípade účinnej látky, medziproduktu alebo hotového lieku; miesta balenia; výrobcu zodpovedného za prepustenie šarže; miesta, na ktorom sa uskutočňuje kontrola šarží; alebo dodávateľa vstupnej suroviny pre účinnú látku, činidla alebo pomocnej látky (ak sa uvádza v dokumentácii): CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/025/02-S
	22.05.2023
	

	Norodine 40 mg / 200 mg/ml inj.
	zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov na vykonanie výsledku postupu pri postúpení veci v záujme Únie podľa článku 83 nariadenia (EÚ) 2019/6
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/910/94-S
	18.05.2023
	

	Novasul 500 mg/ml inj.
	nvýrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/0356/95-S
	15.05.2023
	

	Orilan susp.
	nvýrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/026/DC/15-S
	25.05.2023
	

	Parvoject
	vypustenie: miesta výroby v prípade účinnej látky, medziproduktu alebo hotového lieku; miesta balenia; výrobcu zodpovedného za prepustenie šarže; miesta, na ktorom sa uskutočňuje kontrola šarží; alebo dodávateľa vstupnej suroviny pre účinnú látku, činidla alebo pomocnej látky (ak sa uvádza v dokumentácii): CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/034/99-S
	22.05.2023
	

	Parvoruvax 
	vypustenie: miesta výroby v prípade účinnej látky, medziproduktu alebo hotového lieku; miesta balenia; výrobcu zodpovedného za prepustenie šarže; miesta, na ktorom sa uskutočňuje kontrola šarží; alebo dodávateľa vstupnej suroviny pre účinnú látku, činidla alebo pomocnej látky (ak sa uvádza v dokumentácii): CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/412/94-S
	22.05.2023
	

	Rabigen Mono 
	Zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/216/94-S
	10.05.2023
	

	Sputop spot-on 10 mg/ml liq.
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/007/02-S
	22.05.2023
	do 365 dní

	Tetravet LA inj.
	jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004, zapracovanie znenia schváleného príslušným orgánom, ktoré si vyžaduje dodatočné menšie posúdenie, napr. ešte nie sú odsúhlasené preklady, zmena SPC, PI a označenia obalov
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/184/93-S
	18.05.2023
	do 180 dní

	Theranekron D6 inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/069/15-S
	15.05.2023
	

	Vetrimoxin LA 150 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti: hovädzí dobytok 16 dní,  ošípané 16 dní. Mlieko 3 dni
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/191/93-S
	18.05.2023
	do 60 dní

	Vitasol AD3EC inj.
	nvýrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/0083/97-S
	15.05.2023
	


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

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

	AviPro ND C 131
	bez časového obmedzenia
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/064/MR/07-S
	18.05.2023


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

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

	Methoxasol 20/100 mg/ml sol.
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/057/DC/12-S
	22.05.2023
	

	Pulmodox 500 mg/g prm.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.98/004/04-S
	18.05.2023
	

	Terralon LA 200 mg/ml inj.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/224/94-S
	18.05.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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