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ÚSTAV ŠTÁTNEJ  KONTROLY VETERINÁRNYCH   

BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
SEPTEMBER 2020
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

	Alvegesic vet.10 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: V.M.D., Belgicko
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/057/MR/11-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Bovilis BVD
	špecifikácia hotového lieku, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 2 roky
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/046/MR/08-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Bovilis INtranasal RSP Live
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti lyofilizátu zabaleného v neporušenom  obale 2 roky. Čas použiteľnosti rozpúšťadla v neporušenom  obale (2 ml) 3 roky. Čas použiteľnosti rozpúšťadla v neporušenom  obale (10 ml, 20 ml) 5 rokov. Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 6 hodín.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/016/DC/19-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Butorphanol Werfft 10 mg/ml inj.

	držiteľ rouhodnutia o registrácii: V.M.D., Belgicko
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/010/06-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Caninsulin 40 IU/ml inj.
	zloženie pomocných látok, veľkosť balenia: 1x2,5; 10x2,5; 1x10; 10x2,7; 5x2,5 ml
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.96/042/12-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Carofertin 10 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: V.M.D., Belgicko
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/007/04-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Firodyl 250 mg tbl.
	dávkovanie a spôsob podania lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/065/DC/19-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Firodyl 62,5 mg tbl.
	dávkovanie a spôsob podania lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/064/DC/19-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Fypryst combo 50 mg/60 mg liq.
	nežiaduce účinky: Nepredávkovať. Medzi veľmi zriedkavo sa vyskytujúce nežiaduce účinky, ktoré boli hlásené po použití, patria prechodné kožné reakcie v mieste podania (olupovanie kože, vypadávanie srsti, svrbenie a sčervenanie kože) a celkové svrbenie alebo strata ochlpenia. Po použití boli tiež pozorované hypersalivácia, reverzibilné neurologické príznaky (zvýšená citlivosť na stimuláciu, depresia, iné neurologické príznaky) alebo vracanie. Pokiaľ dôjde k olízaniu miesta podania, môže sa objaviť krátkodobá hypersalivácia spôsobená charakterom vehikula. 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 1000 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).
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/028/DC/16-S
	30.09.2020
	30.09.2020

	Gallivac IB88 NEO
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 24 mesiacov. Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu do 2 hodín
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/016/15-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Menbuton Werfft 100 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: V.M.D., Belgicko
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/019/07-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Parvoruvax inj.
	zmena vnútorného obalu, miesto pre kontrolu/skúšanie šarží, miesto výroby, výrobca účinnej látky
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/412/94-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Pronestesic 40 mg/ml/0,036mg/ml inj.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení liekovky 28 dní., podmienky skladovania: Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC. Uchovávajte liekovku v škatuľke, aby bola chránená pred svetlom. 
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/034/DC/16-S
	29.09.2020
	do 180 dní

	Surcalce inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: V.M.D., Belgicko
	Alvetra u. Werfft AG, Rakúsko
	Rp.96/398/91-S
	30.09.2020
	do 180 dní

	Tyljet 200 mg/ml inj.
	dávkovanie a spôsob podania lieku, Ošípané: 5 mg až 10 mg tylozínu na kg ž. hm. na deň po dobu 3 dní, t.j. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg ž. hm. V prípade ošípaných nepodávajte viac ako 5 ml na miesto vpichu injekcie. Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu., ochranná lehota: Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 28 dní. Mlieko 108 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 16 dní
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp. 96/027/DC/20-S
	30.09.2020
	30.09.2020


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

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

	BioBos IBR marker live
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	Rp.97/024/MR/17-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 100 mg/120 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/043/DC/16-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 134 mg/40 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	-96/059/DC/15-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 268 mg/80 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	-96/060/DC/15-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 402 mg/120 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	-96/061/DC/15-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 50 mg/60 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/042/DC/16-S
	30.09.2020

	Effipro Duo 67 mg/20 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Virbac, Francúzsko
	-96/058/DC/15-S
	30.09.2020


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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