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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
AUGUST 2020
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Cevac MD Rispens inj.
	Živý vírus Marekovej choroby (MDV) asociovaný s bunkami, sérotyp 1, kmeň CVI-988
	Kurčatá.
	0 dní
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	1x1000, 1x2000, 1x4000 dávok
	Rp.97/020/DC/20-S
	07.08.2020

	Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml inj.
	Tulathromycinum, Ketoprofenum
	Hovädzí dobytok.


	Mäso a vnútornosti 50 dní. Nie je povolené 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.
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
	Rp.96/026/DC/20-S
	05.08.2020

	Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g plv.sol.
	Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus), Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum)
	Ošípané.
	Mäso a vnútornosti  0 dní. Zvieratá určené na ľudskú spotrebu sa počas liečby nesmú porážať.
	Laboratorios Maymó, Španielsko
	150 g, 1,5 kg.
	Rp.96/003/MR/20-S
	10.08.2020

	Nextmune inj.
	Živý atenuovaný IBD vírus, sérotyp 1, kmeň G-61 (Winterfield 2512)
	Kurčatá a embryonované vajcia kurčiat
	0 dní
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	1x2000, 1x4000,   

1x8000 dávok
	Rp.97/025/DC/20-S
	07.08.2020

	Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml inj.
	Monohydrát metamizolu sodného, Hyoscín butylbromid
	Kone, hovädzí dobytok, ošípané a psy.
	Kone, hovädzí dobytok (i.v.): mäso a vnútornosti 12 dní. Hovädzí dobytok (i.v.): mlieko 96 hodín. Ošípané (i.m.): mäso a vnútornosti 15 dní.
	Veyx-Pharma, Nemecko
	10 ml, 100 ml
	Rp.96/024/DC/20-S
	07.08.2020

	Stenorol Crypto 0,5 mg/ml sol.
	Halofuginón (ako laktát)
	Hovädzí dobytok (novonarodené teľatá)
	Mäso a vnútornosti:13 dní. 
	Huvepharma NV, Belgicko
	500 ml, 1 l
	Rp.96/028/DC/20-S
	10.08.2020

	Suiseng Coli / C inj.
	Fimbriálny adhezín F4ab E. coli, Fimbriálny adhezín F4ac E. coli, Fimbriálny adhezín F5 E. coli, Fimbriálny adhezín F6 í E. coli, LT enterotoxoid E. coli, Toxoid Clostridium perfringens, typ C, Toxoid Clostridium novyi, typ B
	Ošípané (prasnice a prasničky
	0 dní
	Laboratorios Hipra S.A, Španielsko
	10, 25, 50, 125 dávok
	Rp. 97/011/MR/20-S
	07.08.2020

	Tyljet 200 mg/ml inj.
	Tylosinum
	Hovädzí dobytok, ošípané.
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 28 dní. Mlieko 108 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 14 dní
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	50 ml, 100 ml, 250 ml
	Rp. 96/027/DC/20-S
	07.08.2020


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

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

	Aquaflor 500 mg/g prm.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: INTERVET, Rakúsko
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.98/029/MR/13-S
	10.08.2020
	10.08.2020

	BioBos Respi 3 inj.
	použitie počas gravidity, laktácie a znášky: Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
	Vetservis, Slovenská republika
	Rp.97/042/13-S
	03.08.2020
	do 180 dní

	Bioral H 120 Neo
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 24 mesiacov
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/028/15-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Boflox flavour 20 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov.
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/029/DC/17-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Boflox flavour 80 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov.
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/030/DC/17-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Bolfo 2,5 mg/g spr.
	miesto pre prepúšťanie, kontrolu/skúšanie šarží: TOSVAR, Taliansko
	Bayer Animal Health, Nemecko
	-96/012/19-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Bovilis Bovipast RSP inj.
	zmena výrobného postupu konečného produktu, zloženie pomocných látok
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/002/10-S
	03.08.2020
	do 180 dní

	Cazitel 230/20 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov. Nepoužité polovice tabliet musia byť zlikvidované.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/021/MR/14-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Cazitel Plus tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov. Nepoužité rozdelené tablety ihneď zlikvidovať. 
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/022/MR/10-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Cefaseptin 75 mg tbl.
	cieľový druh zvierat: Psy a mačky
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/076/DC/15-S
	05.08.2020
	05.08.2020

	Cyclix 250 μg/ml inj.sol.
	zmena výrobného postupu konečného produktu, zloženie pomocných látok, špecifikácia konečného produktu, zmena skušobného postupu konečného produktu
	Virbac, Francúzsko 
	Rp.96/027/MR/06-S
	03.08.2020
	do 180 dní

	Cyclix Porcine 87,5 μg/ml inj.
	zmena výrobného postupu konečného produktu, zloženie pomocných látok, špecifikácia konečného produktu, zmena skušobného postupu konečného produktu
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/031/MR/12-S
	03.08.2020
	do 180 dní

	Dalmaprost 0,075 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Fatro S.p.A., Taliansko
	Support Pharma, Španielsko
	Rp.96/041/DC/19-S
	13.08.2020
	13.08.2020

	Denagard 100 mg/g prm.
	miesto výroby, miesto primárneho balenia, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: ELANCO, Francúzsko; ANDRÉS PINTALUBA S.A., Španielsko, zmena výrobného postupu konečného produktu , veľkosť šarže, zmena v medzioperačných skúškach alebo limitoch, zmena skušobného postupu konečného produk,  špecifikácia konečného produk, zmena vnútorného obalu zloženie pomocných látok
	Elanco, Nemecko
	Rp.98/015/04-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Exitel Plus tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov. Nepoužité rozdelené tablety ihneď zlikvidovať. 
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/024/MR/10-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Fosfovet forte 100 mg/ml inj.
	veľkosť šarže, miesto pre prepúšťanie, kontrolu/skúšanie šarží: PHARMAGAL, Slovenská republika
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.99/054/77-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Hemosilate 125 mg/ml inj.
	harmonizácia SPC, PI a označenia obalov
	Ecuphar Veterinaria, Španielsko
	Rp.96/014/MR/20-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Huveflor 200 mg/g gran.
	názov vet. lieku: Amphen 200 mg/g gran.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/062/DC/19-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Keytil 300 mg/ml + 90 mg/ml inj.
	 ATC Vet kód
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/013/DC/19-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Neostomosan sol.
	veľkosť balenia: 100x5 ml, 1x1000 ml, 5x5 ml
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/444/92-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Nobilis ND C2  
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, predklinických a klinických údajov alebo údajov týkajúcich sa dohľadu nad liekmi
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/018/05-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Prazitel Plus tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov. Nepoužité rozdelené tablety ihneď zlikvidovať. 
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/023/MR/10-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Prazitel Plus XL tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 5 rokov. Čas použiteľnosti polovíc tabliet 14 dní
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/025/MR/13-S
	10.08.2020
	do 180 dní

	Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml sol.
	nežiaduce účinky: Je známe, že dlhodobé a intenzívne používanie lokálnych kortikosteroidových prípravkov má lokálne a systémové účinky, vrátane potlačenia funkcie nadobličiek, stenčenia pokožky a predĺženého hojenia. V zriedkavých prípadoch bolo hlásené sčervenanie a šupinatenie kože. Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:  veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat), časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat), menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat), zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat), veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/006/DC/17-S
	10.08.2020
	10.08.2020

	Repose 500 mg/ml inj.
	osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, dávkovanie a spôsob podania lieku 
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/025/DC/17-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Semelcef 1000 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Fatro S.p.A., Taliansko
	Support Pharma, Španielsko
	Rp.96/057/DC/19-S
	13.08.2020
	13.08.2020

	Semelcef 200 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Fatro S.p.A., Taliansko
	Support Pharma, Španielsko
	Rp.96/056/DC/19-S
	13.08.2020
	13.08.2020

	Triclaben 10% susp.
	ochranná lehota: Mäso a vnútornosti 56 dní. Mlieko: Nie je povolený na použitie u laktujúcich zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. Pri použití u nelaktujúcich kráv 84 hodín po pôrode je mlieko určené na ľudskú spotrebu. Liek sa nesmie podať neskôr ako 41 dní pred pôrodom. Ak k pôrodu dôjde v dobe kratšej ako 41 dní po liečbe, mlieko určené na ľudskú spotrebu môže byť použité po 41 dňoch plus 84 hodinách.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/023/07-S
	07.08.2020
	do 180 dní

	Tylovet B-200 mg/ml inj.
	Zmena(-y) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia obalu alebo písomnej informácie pre používateľov na vykonanie výsledku postupu preskúmania únie
	Biovet JSC, Bulharsko 
	Rp.96/013/10-S
	19.08.2020
	do 180 dní


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

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

	Cefquinor LC 75 mg ung.
	bez časového obmedzenia
	Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd, Írsko
	Rp.96/090/DC/14-S
	07.08.2020

	Oxytocin Bio 5 IU/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vetservis, Slovenská republika
	Rp.96/014/14-S
	03.08.2020

	Prednicortone 20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/054/DC/15-S
	07.08.2020

	Prednicortone 5 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/053/DC/15-S
	07.08.2020

	Resetyl 100 IU/mg prm.
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.98/029/14-S
	03.08.2020

	Trichobion 20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Animed, Slovenská republika
	Rp.99/010/90-S
	21.08.2020


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

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

	Fenoflox 50 mg/ml inj.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/059/DC/14-S
	07.08.2020
	

	Forzepril 2,5 mg tbl.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/016/MR/12-S
	07.08.2020
	

	Forzepril 20 mg tbl.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/018/MR/12-S
	07.08.2020
	

	Forzepril 5 mg tbl.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/017/MR/12-S
	07.08.2020
	

	Linspec inj.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/056/DC/12-S
	07.08.2020
	

	Zeronil 134 mg spot-on
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/011/DC/12-S
	07.08.2020
	

	Zeronil 268 mg spot-on
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/012/DC/12-S
	07.08.2020
	

	Zeronil 402 mg spot-on
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/013/DC/12-S
	07.08.2020
	

	Zeronil 50 mg spot-on
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/014/DC/12-S
	07.08.2020
	

	Zeronil 67 mg spot-on
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/010/DC/12-S
	07.08.2020
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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