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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
JÚL 2020
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Alphafluben 50 mg/g prm.
	Flubendazol
	Ošípané (ošípané na výkrm), kurčatá (brojlery)
	Domáca ošípaná: Mäso a vnútornosti  5 dní. Kura domáca: Mäso a vnútornosti 3 dni. Vajcia 0 dní.
	ALPHA-VET, Maďarsko
	12 kg
	Rp.98/023/DC/20-S
	03.07.2020

	Avishield IBD Plus
	Oslabený vírus živej infekčnej burzitídy, Stredne silný  plus kmeň G6
	Kurčatá
	0 dní.
	Genera, Chorvátsko
	10x1000, 10x2500, 10x5000 dávok
	Rp.97/021/DC/20-S
	08.07.2020

	Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g plv.
	Sulfadiazinum, Trimethoprimum              
	Kone.
	Mäso a vnútornosti 20 dní. Mlieko nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	30 g, 60 g, 100 g, 10 x 5 g, 10 x 15 g, 10 x 30 g, 10 x 60 g, 10 x 100 g, 20 x 5 g, 20 x 15 g, 20 x 30 g, 20 x 60 g, 28 x 5 g, 28 x 15 g, 28 x 30 g, 28 x 60 g, 105 g, 210 g, 420 g, 840 g
	Rp.96/022/DC/20-S
	03.07.2020

	Ototop gtt.oto.
	Dusičnan mikonazolu, Prednizolón acetát, Sulfát polymyxínu B
	Psy, mačky, morčatá
	Neuplatňujú sa
	Livisto, Španielsko
	15, 30, 100 ml
	Rp.96/018/DC/20-S
	09.07.2020


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 nad 40 kg do 60 kg sol.
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	-96/015/DC/18-S
	23.07.2020
	do 180 dní

	Advantix spot-on nad 40 kg do 60 kg sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/015/DC/18-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Advantix Spot-on sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/017/04-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Albiotic 330 mg/100 mg sol.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: BIOVET Joint Stock Company, Bulharsko; čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky., podmienky skladovania: Uchovávať pri teplote do 30°C. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/018/99-S
	03.07.2020
	do 180 dní

	Baycox 2,5 % (w/v) sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/011/05-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Baycox Multi 50 mg/ml susp.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/067/DC/16-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Baytril 25 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/0329/95-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Baytril 50 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/656/92-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Baytril flavour 15 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/810/92-C/S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Baytril One 100 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/058/MR/17-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Bayvarol 3,6 mg prúžky
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/171/94-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Bolfo 1,234 g
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/086/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Bolfo 2,5 mg/g spr.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/012/19-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Bolfo 4,442 g
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/087/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Buprenodale Multidose 0,3 mg/ml inj.
	miesto pre kontrolu/skúšanie šarží, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; DALES Pharmaceutical, Spojené kráľovstvo
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/069/DC/13-S
	03.07.2020
	03.07.2020

	Caniphedrin 20 mg tbl.
	lieková forma, indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky; liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné, farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické údaje, závažné inkompatibility, osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/017/DC/18-S
	01.07.2020
	do 180 dní

	Caniphedrin 50 mg tbl.
	lieková forma, indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť), použitie počas gravidity, laktácie, znášky; liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, dávkovanie a spôsob podania lieku, predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné, farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické údaje, závažné inkompatibility, osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/018/DC/18-S
	01.07.2020
	do 180 dní

	Catosal 10% (w/v) inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/100/94-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Comforion vet 100 mg/ml inj.
	veľkosť balenia: 1x100 ml, 10x100 ml, 1x50 ml, 10x50 ml, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 28 dní., podmienky skladovania: Po prvom otvorení vnútorného obalu uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C., dodávateľ zložiek obalu, zmena vnútorného obalu, zmena skušobného postupu hotového lieku, špecifikácia hotového lieku, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ORION Corporation, Fínsko; RICHTER PHARMA, Rakúsko, miesto výroby, zloženie pomocných látok
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/025/MR/07-S
	03.07.2020
	do 180 dní

	Denagard 100 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti: 28 dní
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/422/92-S
	17.07.2020
	do 180 dní

	Denagard 200 mg/ml inj.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti: 28 dní
	Elanco, Nemecko
	Rp.99/119/84-S
	17.07.2020
	do 180 dní

	Dronspot 30 mg/7,5 mg spot-on sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/020/MR/19-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Dronspot 60 mg/15 mg spot-on sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/021/MR/19-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Dronspot 96 mg/24 mg spot-on sol.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/022/MR/19-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Drontal Dog flavour 150/144/50 mg  tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/045/DC/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Drontal Dog flavour XL 525/504/175 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/016/DC/18-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Drontal Junior susp.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/0010/98-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Drontal tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/0628/95-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Foresto 1,25g + 0,56 g pre mačky a psy do 8 kg obojok
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/051/DC/11-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Foresto 4,50g + 2,03 g pre psy nad 8 kg obojok
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/052/DC/11-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Formidol 41 g doštičky
	Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis  -96/005/11-S
	Výzkumný ústav včelařský, Česká republika
	Rp.96/005/11-S
	02.07.2020
	do 180 dní

	Kiltix obojok pre malé psy
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/088/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Kiltix obojok pre stredné psy 
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/089/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Kiltix obojok pre veľké psy
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	-96/090/15-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Menbutil 100 mg/ml inj.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/003/MR/19-S
	09.07.2020
	do 180 dní

	Oxuvar 5,7%
	Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis -96/033/MR/17-S
	Andermatt BioVet, Nemecko
	Rp.96/033/MR/17-S
	03.07.2020
	do 180 dní

	PolyVar Yellow 275 mg prúžky
	výrobca účinnej látky
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/011/DC/17-S
	23.07.2020
	do 180 dní

	PolyVar Yellow 275 mg prúžky
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Bayer Animal Health, Nemecko
	Bayer, Česká republika
	Rp.96/011/DC/17-S
	23.07.2020
	23.07.2020

	Prid delta 1,55 g
	indikácie
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/041/DC/10-S
	15.07.2020
	do 180 dní

	Procapen 300 mg/ml inj.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	aniMedica, Nemecko
	Rp.96/055/MR/19-S
	09.07.2020
	do 180 dní

	Surolan susp.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Lusomedicamenta Sociedate Técnica Farmacêutica S.A., Portugalsko
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/084/92-S
	17.07.2020
	do 180 dní

	Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: GENERA Inc., Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/063/DC/19-S
	03.07.2020
	03.07.2020

	Zelys 1,25 mg tbl.mnd.
	zloženie pomocných látok, špecifikácia konečného produktu, zmena vnútorného obalu, zmena výrobného postupu konečného produktu, zmena deliacej ryhy, zena(-y) týkajúce sa podstatných úprav súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalov a písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, pre-klinických, klinických alebo farmakovigilančných údajov
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/007/DC/18-S
	15.07.2020
	do 180 dní

	Zelys 10 mg tbl.mnd.
	zloženie pomocných látok, špecifikácia konečného produktu, zmena vnútorného obalu, zmena výrobného postupu konečného produktu, zmena deliacej ryhy, zena(-y) týkajúce sa podstatných úprav súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalov a písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, pre-klinických, klinických alebo farmakovigilančných údajov
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/009/DC/18-S
	15.07.2020
	do 180 dní

	Zelys 5 mg tbl.mnd.
	zloženie pomocných látok, špecifikácia konečného produktu, zmena vnútorného obalu, zmena výrobného postupu konečného produktu, zmena deliacej ryhy, zena(-y) týkajúce sa podstatných úprav súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalov a písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, pre-klinických, klinických alebo farmakovigilančných údajov
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/008/DC/18-S
	15.07.2020
	do 180 dní


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

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

	Amodip 1,25 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/080/DC/15-S
	15.07.2020

	Orilan susp.
	bez časového obmedzenia
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/026/DC/15-S
	01.07.2020

	Synthadon 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/042/DC/15-S
	03.07.2020

	Synthadon 5 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/041/DC/15-S
	03.07.2020


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

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

	
	
	
	
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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