JÚL 2021
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	
	
	
	
	
	
	
	


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

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

	Alfaxan 10 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Jurox (Ireland), Írsko
	Jurox (Ireland), Írsko
	Rp.96/029/MR/15-S
	22.07.2021
	do 180 dní

	Alfaxan 10 mg/ml inj.
	administratívne informácie: zástupca držiteľa
	Jurox (Ireland), Írsko
	Rp.96/029/MR/15-S
	22.07.2021
	22.07.2021

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Jurox (Ireland), Írsko
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/033/DC/19-S
	22.07.2021
	do 180 dní

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky inj.
	administratívne informácie: zástupca držiteľa
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/033/DC/19-S
	22.07.2021
	22.07.2021

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky, králiky inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Jurox (Ireland), Írsko
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/031/DC/18-S
	22.07.2021
	do 180 dní

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky, králiky inj.
	administratívne informácie: zástupca držiteľa
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/031/DC/18-S
	22.07.2021
	22.07.2021

	Ataxxa 1250 mg/250 mg sol.
	zmena výrobného postupu hotového lieku, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, veľkosť balenia: 1, 3, 4, 6, 10 pipiet
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/064/DC/15-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 200 mg/40 mg sol.
	zmena výrobného postupu hotového lieku, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, veľkosť balenia: 1, 3, 4, 6, 10 pipiet
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/062/DC/15-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 2000 mg/400 mg sol.
	zmena výrobného postupu hotového lieku, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, veľkosť balenia: 1, 3, 4, 6, 10 pipiet
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/065/DC/15-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 500 mg/100 mg sol.
	zmena výrobného postupu hotového lieku, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, veľkosť balenia: 1, 3, 4, 6, 10 pipiet
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/063/DC/15-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Biosuis M.hyo inj.
	Na aktívnu imunizáciu výkrmových ošípaných vo veku od 7 dní na zníženie pľúcnych lézií spôsobených Mycoplasma hyopneumoniae - pôvodcom enzootickej pneumónie u ošípaných. Nástup imunity 14 dní po jednej dávke alebo revakcinácii, ak boli podané 2 dávky. Trvanie imunity 26 týždňov po vakcinácii jednou dávkou alebo revakcinácii, ak boli podané 2 dávky.
	Bioveta, Česká republika
	Rp.97/044/MR/13-S
	29.07.2021
	do 180 dní

	Canglob D forte inj.
	veľkosť balenia: 1x5 ml, 6x5 ml, 1x6 ml, 5x6 ml 
	Dyntec, Česká republika
	Rp.97/0598/95-S
	20.07.2021
	do 180 dní

	Canglob DHLaPPi inj.
	veľkosť balenia: 1x5 ml, 6x5 ml, 1x6 ml, 5x6 ml 
	Dyntec, Česká republika
	Rp.97/0600/95-S
	20.07.2021
	do 180 dní

	Canglob P inj.
	veľkosť balenia: 1x5 ml, 6x5 ml, 1x6 ml, 5x6 ml 
	Dyntec, Česká republika
	Rp.97/0599/95-S
	20.07.2021
	do 180 dní

	Hyogen inj.
	veľkosť balenia, zmena skušobného postupu hotového lieku, zmena výrobcu východiskovej suroviny/činidla/ medziproduktu
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/043/DC/15-S
	29.07.2021
	do 180 dní

	Ingelvac MycoFLEX inj.
	veľkosť balenia: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 12x10 ml, 12x50 ml, 12x100 ml, 12x250 ml, zmena výrobného procesu hotového lieku, zmena výrobného procesu účinnej látky, zmena vnútorného obalu, změna v označovaní alebov PI
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.97/030/MR/09-S
	15.07.2021
	do 180 dní

	Milprazon Chewable 16 mg/40 mg tbl.
	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: Neboli vykonané žiadne štúdie s veľmi oslabenými mačkami alebo jedincami s vážnymi poruchami funkcie obličiek alebo pečene. Pre tieto zvieratá sa liek neodporúča alebo len po zvážení pomeru prínosu a rizika príslušným veterinárnym lekárom. Zabezpečte, aby mačky a mačiatka vážiace od 0,5 kg do ≤ 2 kg dostávali zodpovedajúcu silu tablety (4 mg milbemycínoximu / 10 mg prazikvantelu) a zodpovedajúcu dávku (1/2 alebo 1 tabletu) prislúchajúcu hmotnostnej kategórii (1/2 tablety pre mačky s hmotnosťou 0,5 až 1 kg; 1 tableta pre mačky s hmotnosťou > 1 až 2 kg). Keďže sú tablety ochutené, mali by sa uchovávať na bezpečnom mieste mimo dosahu zvierat., Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť): Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli, najmä u mladých mačiek, po podaní kombinácie milbemycínu a prazikvantelu pozorované systémové príznaky (ako letargia), neurologické príznaky (ako ataxia a svalové záchvevy) a/alebo gastrointestinálne príznaky (ako vracanie a hnačka). Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli po podaní lieku pozorované hypersenzitívne reakcie.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/030/MR/19-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Milprazon Chewable 4 mg/10 mg tbl.
	nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť): Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli, najmä u mladých mačiek, po podaní kombinácie milbemycínu a prazikvantelu pozorované systémové príznaky (ako letargia), neurologické príznaky (ako ataxia a svalové záchvevy) a/alebo gastrointestinálne príznaky (ako vracanie a hnačka). Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli po podaní lieku pozorované hypersenzitívne reakcie., osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: Neboli vykonané žiadne štúdie s veľmi oslabenými mačkami alebo jedincami s vážnymi poruchami funkcie obličiek alebo pečene. Pre tieto zvieratá sa liek neodporúča alebo len po zvážení pomeru prínosu a rizika príslušným veterinárnym lekárom. Zabezpečte, aby mačky a mačiatka vážiace od 0,5 kg do ≤ 2 kg dostávali zodpovedajúcu silu tablety (4 mg milbemycínoximu / 10 mg prazikvantelu) a zodpovedajúcu dávku (1/2 alebo 1 tabletu) prislúchajúcu hmotnostnej kategórii (1/2 tablety pre mačky s hmotnosťou 0,5 až 1 kg; 1 tableta pre mačky s hmotnosťou > 1 až 2 kg). Keďže sú tablety ochutené, mali by sa uchovávať na bezpečnom mieste mimo dosahu zvierat.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/029/MR/19-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Mucosiffa inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: BOEHRINGER Ingelheim Animel Health France, Francúzsko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/025/02-S
	29.07.2021
	do 180 dní


	Neomay 500000 IU/g plv.sol.
	zmena vnútorného obalu: Vaky skladajúce sa z trojitej fólie tvorenej polyesterovou fóliou, hliníkovou fóliou a fóliou z nízkohustotného polyetylénu spojené lepidlom na báze polyuretánu, uzavreté tepelným zvarom. Veľkosť balenia: vak s obsahom 100 g a 1 kg. Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
	Laboratorios Maymó, Španielsko
	Rp.96/032/MR/17-S
	22.07.2021
	22.07.2021

	Nextmune inj.
	zloženie pomocných látok: Vakcína: BDA (protilátky proti infekčnej burzitíde), Sacharóza, Voda na injekciu
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/025/DC/20-S
	15.07.2021
	do 180 dní

	Nobivac Rabies 
	zmena skušobného postupu hotového lieku, zloženie pomocných látok
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/428/92-C/S
	16.07.2021
	do 180 dní

	Paracox susp.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, špecifikácia hotového lieku, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 33 týždňov. Čas použiteľnosti po rozpustení podľa návodu: ihneď spotrebovať.  Čas použiteľnosti rozpúšťadla zabaleného v neporušenom  obale 2 roky, veľkosť balenia, zmena výrobného postupu hotového lieku
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/143/00-S
	16.07.2021
	do 180 dní

	Parvoject inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: BOEHRINGER Ingelheim Animel Health France, Francúzsko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/034/99-S
	29.07.2021
	do 180 dní

	Parvoruvax inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: BOEHRINGER Ingelheim Animel Health France, Francúzsko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko, zmena výrobcu východiskovej suroviny/činidla/ medziproduktu
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/412/94-S
	29.07.2021
	do 180 dní

	Prilium 150 mg
	zmena vnútorného obalu
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/038/06-S
	26.07.2021
	26.07.2021

	Prilium 300 mg
	zmena vnútorného obalu
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/039/06-S
	26.07.2021
	26.07.2021

	Prilium 75 mg
	zmena vnútorného obalu
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/037/06-S
	26.07.2021
	26.07.2021

	Progressis inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: BOEHRINGER Ingelheim Animel Health France, Francúzsko; CEVA PHYLAXIA, Maďarsko
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/011/03-S
	29.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 120 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/066/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 15 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/061/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 240 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/067/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 30 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/064/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 360 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/068/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 45 mg liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/062/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 60 mg pre mačky liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/063/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Selehold 60 mg pre psy liq.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/065/DC/18-S
	12.07.2021
	do 180 dní

	Zelys 10 mg tbl.mnd.
	čas použiteľnosti: Fľaša: čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 18 mesiacov.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 4 mesiace. Blister: čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 2 roky.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/009/DC/18-S
	15.07.2021
	15.07.2021

	Zelys 5 mg tbl.mnd.
	čas použiteľnosti: Fľaša: čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 18 mesiacov.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 4 mesiace. Blister: čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale 2 roky.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/008/DC/18-S
	15.07.2021
	15.07.2021


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

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

	Apelka 5 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories (Ireland), Írsko
	Rp.96/040/DC/16-S
	22.07.2021

	Canigen DHPPi inj.sicc.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/039/DC/16-S
	15.07.2021

	Fypryst combo 134 mg/120,6 mg
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/030/DC/16-S
	16.07.2021

	Fypryst combo 268 mg/241,2 mg
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/031/DC/16-S
	16.07.2021

	Fypryst combo 402 mg/361,8 mg
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/032/DC/16-S
	16.07.2021

	Fypryst combo 50 mg/60 mg
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/028/DC/16-S
	16.07.2021

	Fypryst combo 67 mg/60,3 mg
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/029/DC/16-S
	16.07.2021

	Nalgosed 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.96/035/MR/19-S
	02.07.2021

	Pracetam 400 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/072/MR/16-S
	15.07.2021

	Pronestesic 40 mg/ml/0,036mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/034/DC/16-S
	23.07.2021


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

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

	Ampicillin Dosierer 50 mg/g pst.
	Noble-Can Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/036/00-S
	20.07.2021
	

	Dehelmint Plus tbl.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/068/MR/16-S
	29.07.2021
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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