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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
SEPTEMBER 2019
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

	Cefenil RTU 50 mg/ml inj.
	zloženie pomocných látok
	Norbrook Laboratories  Ltd, Írsko
	Rp.96/058/DC/12-S
	24.09.2019
	do 180 dní

	Closamectin 5 mg/ml/125 mg/ml inj.
	rozšírenie: Hovädzí dobytok a ovce.
	Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd., Severné Írsko
	Rp.96/032/MR/08-S
	24.09.2019
	

	Closamectin 5 mg/ml/125 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd., Severné Írsko
	Rp.96/032/MR/08-S
	24.09.2019
	24.09.2019

	Ecomectin 10 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: ECO Animal Health Europe, Írsko
	ECO Animal Health, Veľká Británia
	Rp.96/027/02-S
	23.09.2019
	23.09.2019

	Gallivac SE lyof.
	názov vet. lieku: Salmovac 440 lyof., veľkosť balenia: 10x1000, 1x5000, 12x5000 dávok, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	IDT Biologika, Nemecko
	Rp.97/006/MR/08-S
	06.09.2019
	do 180 dní

	Ovarelin 50 μg/ml inj.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov, 
	Ceva Sante Animale, Francúzsko
	Rp.96/061/MR/12-S
	23.09.2019
	do 180 dní

	Poulvac IB QX lyof.
	kontraindikácie: Nie sú.*, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh: Ak sa plánuje vakcinácia  budúcich nosníc alebo chovnej hydiny do 7. dňa života, materský kŕdeľ by sa mal zavakcinovať IB vakcínou  , aby sa zabezpečilo potomstvo s materskými protilátkami proti IBV.*, dávkovanie a spôsob podania lieku: Vakcinačná schéma

Brojlery: jedna dávka vakcíny od 1. dňa života sprejom. Vakcína môže byť podaná už od 1.dňa života budúcim nosniciam alebo chovnej hydine s materskými protilátkami proti IBV.*
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/039/MR/13-S
	27.09.2019
	do 180 dní

	Shotapen inj.
	zmena vnútorného obalu
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/045/93-S
	23.09.2019
	do 180 dní

	Vecoxan 2,5 mg/ml susp.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Elanco, Nemecko
	Eli Lilly Regional Operations, Elanco AH, Rakúsko
	Rp.96/020/07-S
	25.09.2019
	25.09.2019

	Vetmedin 1,25 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: BOEHRINGER Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/072/DC/10-S
	23.09.2019
	23.09.2019

	Vetmedin 10 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: BOEHRINGER Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/071/DC/14-S
	23.09.2019
	23.09.2019

	Vetmedin 2,5 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: BOEHRINGER Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/073/DC/10-S
	23.09.2019
	23.09.2019

	Vetmedin 5 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: BOEHRINGER Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Boehringer Ingelheim Vetmedica, Nemecko
	Rp.96/074/DC/10-S
	23.09.2019
	23.09.2019

	Vetrimoxin 50 mg/g prm.
	správa o hodnotení enviromentálneho rizika, zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov, miesto výroby
	Ceva Sante Animale, Francúzsko
	Rp.98/008/DC/09-S
	23.09.2019
	do 180 dní


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

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

	Amflee 134 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/006/DC/14-S
	02.09.2019

	Amflee 268 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/007/DC/14-S
	02.09.2019

	Amflee 402 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/008/DC/14-S
	02.09.2019

	Amflee 50 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/004/DC/14-S
	02.09.2019

	Amflee 67 mg sol.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/005/DC/14-S
	02.09.2019

	Deltanil 10 mg/ml pour-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/045/DC/14-S
	23.09.2019

	Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/076/DC/14-S
	23.09.2019

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 10-20 kg sol.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	-96/041/DC/14-S
	30.09.2019

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 20-40 kg sol.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	-96/042/DC/14-S
	30.09.2019

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 2-5 kg sol.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	-96/039/DC/14-S
	30.09.2019

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 40-60 kg sol.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	-96/043/DC/14-S
	30.09.2019

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 5-10 kg sol.
	bez časového obmedzenia
	Merial, Francúzsko
	-96/040/DC/14-S
	30.09.2019

	Hypophysin LA 35 μg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Veyx-Pharma, SRN
	Rp.96/037/DC/14-S
	23.09.2019

	Hypophysin LA 70 μg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Veyx-Pharma, SRN
	Rp.96/038/DC/14-S
	23.09.2019

	Porceptal 4 μg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/075/DC/13-S
	23.09.2019

	Sporimune 50 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/049/DC/13-S
	24.09.2019


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

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

	Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml pour-on sol.
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/041/DC/11-S
	24.09.2019
	

	Taurador 5 mg/ml pour-on sol.
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/076/DC/13-S
	24.09.2019
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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