ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚN 2019
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Afoxolaner MERIAL 11 mg tbl.mnd.
	Afoxolaner 11 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Merial, Francúzsko
	1 tableta
3 tablety

6 tabliet

15 tabliet
	Rp.EU/2/19/240/001-004
	20.05.2019

	Afoxolaner MERIAL 28 mg tbl.mnd.
	Afoxolaner 28 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Merial, Francúzsko
	1 tableta

3 tablety

6 tabliet

15 tabliet
	Rp.EU/2/19/240/005-008
	20.05.2019

	Afoxolaner MERIAL 68 mg tbl.mnd.
	Afoxolaner 68 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Merial, Francúzsko
	1 tableta

3 tablety

6 tabliet

15 tabliet
	Rp.EU/2/19/240/009-012
	20.05.2019

	Afoxolaner MERIAL 136 mg tbl.mnd.
	Afoxolaner 136 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Merial, Francúzsko
	1 tableta

3 tablety

6 tabliet

15 tabliet
	Rp.EU/2/19/240/013-016
	20.05.2019

	Avishield IBD INT lyof.
	Živý atenuovaný vírus infekčnej burzitídy

IM kmeň VMG 91

104.0 až 105.0 TCID50
	Kurčatá
	0 dní
	Genera Inc., Chorvátsko
	10 x 1 000 dávok

10 x 2 500 dávok

10 x 5 000 dávok


	Rp.97/034/DC/18-S
	10.06.2019

	Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml inj.susp.
	Toltrazuril 36,4 mg

Železo (III) 182 mg

(ako gleptoferón 484,7 mg)
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti:

53 dní
	Bayer Animal Health GmbH, Nemecko
	1 x 100 ml
	Rp.EU/2/19/239/001
	22.05.2019

	Combiclav intramam. susp.
	Amoxicillinum 200 mg

Acidum clavulanicum  

                           50 mg

Prednisolonum  10 mg
	Hovädzí dobytok – dojnice v období laktácie
	Mäso a vnútornosti: 

7 dní

Mlieko:

84 hodín


	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	3 intramamárne striekačky

12 intramamárnych striekačiek

24 intramamárnych striekačiek

120 intramamárnych striekačiek
	Rp.96/010/DC/19-S
	06.06.2019

	Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on liq.
	Selamectinum 15 mg

Sarolanerum 2,5 mg
	Mačky
	Netýka sa
	Zoetis Belgium SA, Belgicko
	3 pipety x 0,25 ml
	Rp.EU/2/19/238/001
	30.04.2019

	Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on liq.
	Selamectinum 30 mg

Sarolanerum 5 mg
	Mačky
	Netýka sa
	Zoetis Belgium SA, Belgicko
	3 pipety x 0,50 ml
	Rp.EU/2/19/238/002
	30.04.2019

	Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on liq.
	Selamectinum 60 mg

Sarolanerum 10 mg
	Mačky
	Netýka sa
	Zoetis Belgium SA, Belgicko
	3 pipety x 1 ml
	Rp.EU/2/19/238/003
	30.04.2019

	Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml inj.susp.
	Toltrazurilum 30.0 mg

Železo (III) – ióny 133.4 mg

(ako gleptoferron 355.2 mg)
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti: 

70 dní


	Ceva Santé Animale, Francúzsko
	1 liekovka x 100 ml

1 liekovka x 250 ml

1 liekovka x 500 ml
	Rp.EU/2/19/235/001-003
	23.04.2019

	HorStem inj.susp.
	Mezenchýmové kmeňové bunky z pupočníkového tkaniva koní 15 x 106
	Kone
	0 dní
	EquiCord-YMAS, Španielsko
	15x106
	Rp.EU/2/18/226/001
	21.06.2019

	Chanhold 15 mg spot-on liq.
	Selamektín 15 mg
	Mačky a psy
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 0,25 ml

15 pipiet x 0,25 ml


	Rp.EU/2/19/236/001-002
	17.04.2019

	Chanhold 30 mg spot-on liq.
	Selamektín 30 mg


	Psy


	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 0,25 ml

6 pipiet x 0,25 ml
	Rp.EU/2/19/236/007-008
	17.04.2019

	Chanhold 45 mg spot-on liq.
	Selamektín 45 mg
	Mačky
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 0,75 ml

6 pipiet x 0,75 ml
	Rp.EU/2/19/236/003-004
	17.04.2019

	Chanhold 60 mg spot-on liq.
	Selamektín 60 mg
	Mačky
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 1 ml

6 pipiet x 1 ml
	Rp.EU/2/19/236/005-006
	17.04.2019

	Chanhold 60 mg spot-on liq.
	Selamektín 60 mg
	Psy
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 0,5 ml

6 pipiet x 0,5 ml
	Rp.EU/2/19/236/009-010
	17.04.2019

	Chanhold 120 mg spot-on liq.
	Selamektín 120 mg
	Psy
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 1 ml

6 pipiet x 1 ml
	Rp.EU/2/19/236/011-012
	17.04.2019

	Chanhold 240 mg spot-on liq.
	Selamektín 240 mg
	Psy
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 2 ml

6 pipiet x 2 ml
	Rp.EU/2/19/236/013-014
	17.04.2019

	Chanhold 360 mg spot-on liq.
	Selamektín 360 mg
	Psy
	Netýka sa
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Írsko
	3 pipety x 3 ml

6 pipiet x 3 ml
	Rp.EU/2/19/236/015-016
	17.04.2019

	Isemid 1 mg tbl. mnd.
	Torasemid 1 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Ceva Santé Animale, Francúzsko
	30 tabliet

90 tabliet 
	Rp.EU/2/18/232/001-002
	11.01.2019

	Isemid 2 mg tbl. mnd.
	Torasemid 2 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Ceva Santé Animale, Francúzsko
	30 tabliet

90 tabliet
	Rp.EU/2/18/232/003-4
	11.01.2019

	Isemid 4 mg tbl. mnd.
	Torasemid 4 mg
	Psy
	Neuplatňuje sa
	Ceva Santé Animale, Francúzsko
	30 tabliet

90 tabliet
	Rp.EU/2/18/232/005-006
	11.01.2019

	Keytil 300 mg/ml + 90 mg/ml inj.
	Tilmicosinum 300 mg

Ketoprofenum  90 mg
	Hovädzí dobytok (teľatá nad 330 kg)
	Mäso a vnútornosti: 

93 dní

Mlieko:

Nepoužívať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu


	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	50 ml

100 ml

250 ml
	Rp.96/013/DC/19-S
	10.06.2019



	ReproCyc ParvoFLEX inj.susp.
	Subjednotkový antigén prasacieho parvovírusu kmeň 27a VP2≥1,0,RP* relatívna účinnosť (test ELISA)
	Ošípané
	0 dní
	Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Nemecko
	1x10 dávok (20 ml)

1x50 dávok (100 ml)

1x100 dávok (200 ml)

12x10 dávok (20 ml)

12x50 dávok (100 ml)

12x100 dávok (200 ml)
	Rp.EU/02/19/237/001-006
	29.03.2019

	Salmoporc inj.sicc.
	Salmonella Typhimurium mutant, kmeň 421/125, geneticky stabilný, dvojnásobne atenuovaný 5 x 108 až 5 x 109 CFU
	Ošípané
	Mäso a vnútornosti: 

6 týždňov po 2. vakcinácii


	IDT Biologika GmbH, Nemecko
	1 liekovka s 20 dávkami lyofilizovanej vakcíny

1 liekovka s 20 ml rozpúšťadla na rekonštitúciu
	Rp.97/004/DC/19-S
	07.06.2019

	Salmoporc lyof.
	Salmonella Typhimurium mutant, kmeň 421/125, geneticky stabilný, dvojnásobne atenuovaný 5 x 108 až 5 x 109 CFU
	Ošípané (prasiatka)
	Mäso a vnútornosti: 

6 týždňov po 2. vakcinácii


	IDT Biologika GmbH, Nemecko
	1 liekovka s 200 dávkami lyofilizovanej vakcíny
	Rp.97/005/DC/19-S
	07.06.2019

	Solacyl 1 000 mg/g plv. sol.
	Salicylan sodný 1 000 mg
	Hovädzí dobytok (teľatá), ošípané
	Hovädzí dobytok (teľatá):

Mäso a vnútornosti: 

0 dní

Mlieko:

Nepoužívať u kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 

0 dní


	Eurovet Animal Heatlh BV, Holandsko
	100 g

250 g

500 g

1 kg

2,5 kg

5 kg
	96/007/MR/19-S
	10.06.2019


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

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

	Apelka 5 mg/ml sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/040/DC/16-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Antisedan 5 mg/ml inj.
	Zmena vnútorného obalu hotového lieku
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/001/99-S
	10.06.2019
	do 180 dní

	Carprieve 20 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/011/DC/11-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Carprieve 100 mg tbl.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/013/DC/11-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Cefenil 50 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/048/DC/09-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Cefenil RTU 50 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/058/DC/12-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Cefquinor DC 150 mg ung.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/091/DC/14-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Cefquinor LC 75 mg ung.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/090/DC/14-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Combiclav intramam. susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/010/DC/19-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Disentin 125 mg/ml sol.
	Zmeny v súhrne charakteristických vlastností a v písomnej informácii pre používateľov hotového lieku: zmeny v inkompatibilitách
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/015/DC/10-S
	10.06.2019
	do 180 dní

	Eprizero 5 mg/ml pour-on sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/032/DC/13-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Kelaprofen 100 mg/ml inj.
	Vypustenie miesta výroby účinnej látky, hotového lieku, miesta balenia, výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarže a miesta kontroly kvality 
	Kela N.V., Belgicko   
	Rp.96/001/MR/15-S
	10.06.2019
	do 180 dní

	Marbonor 100 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/018/DC/13-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/070/MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 40 mg + 10 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/072/MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 80 mg + 8 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/071/MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/073/MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 250 mg + 62,5 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/074/MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Moxiclear 400 mg + 100 mg spot-on liq.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/075MR/18-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Norfenicol 300 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/023/DC/12-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Norofol 10 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/077/MR/10-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pst.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/066/DC/13-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Noroseal 2,6 g susp.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/055/DC/13-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Norotril Max 100 mg/ml inj.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/062/DC/10-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	Peptizole 370 mg/g pst.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/071/DC/13-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	PestiGon Combo 50 mg/60 mg sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/049/DC/17-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	PestiGon Combo 67 mg/60,3 mg sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96//050/DC/17-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	PestiGon Combo 134 mg /120,6 mg sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/051/DC/17-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	PestiGon Combo 268 mg/241,2 mg sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/052/DC/17-S
	06.06.2019
	do 180 dní

	PestiGon Combo 402 mg/361,8 mg sol.
	Zmena držiteľa rozhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Írsko
	Norbrook Laboratories Limited, Spojené kráľovstvo
	Rp.96/053/DC/17-S
	06.06.2019
	do 180 dní


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

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

	Apilife Var – pásiky
	bez časového obmedzenia
	Chemicals Laif S.P.A., Taliansko
	96/004/13-S
	10.06.2019

	Doxygal 400 mg/g plv. sol.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal s.r.o., Slovenská republika
	Rp.96/026/14-S
	26.06.2019

	Indupart 75 mikrogramov/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/058/DC/14-S
	10.06.2019

	Nifencol 300 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/062/DC/13-S
	10.06.2019

	
	
	
	
	


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

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

	Ibraxion inj.
	Merial, Francúzsko
	Rp.EU/2/99/017/001-006
	18.06.2019
	

	Ingelvac PCV Flex inj.susp.
	Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Nemecko
	Rp.EU/2/17/208/001-008
	18.06.2019
	

	Norobrittin 150 mg/ml inj.
	Norbrook Laboratories Limited, Severné Írsko
	Rp.96/911/94-S
	06.06.2019
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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