SEPTEMBER 2021
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Poulvac IB Primer lyof.
	Živý atenuovaný vírus infekčnej bronchitídy hydiny, kmeň H120, Živý atenuovaný vírus infekčnej bronchitídy hydiny, klon kmeňa D274
	Kurčatá
	0 dní
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	1x1000, 1x2500, 1x5000 dávok
	Rp. 97/023/MR/21-S
	24.09.2021

	Stromease 25 mg/ml
	Acetylcysteín
	Psy a mačky
	Netýka sa
	Domes Pharma, Francúzsko
	5 ml
	Rp. 96/026/DC/21-S
	07.09.2021


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

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

	Amprol 12% sol.
	veľkosť šarže, miesto výroby,  výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: DOPHARMA France, Francúzsko
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	Rp.96/010/05-S
	21.09.2021
	do 180 dní

	Bravoxin inj.
	miesto výroby
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/006/MR/21-S
	29.09.2021
	do 180 dní


	Buprenodale Multidose 0,3 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/069/DC/13-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	ByeMite 500 mg/ml
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, ďalšie opatrenia, predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidóta) ak sú potrebné: Dvojnásobok odporúčanej dávky nevyvoláva žiadne vedľajšie účinky. V jednej štúdii po použití štvornásobnej dávky 60 % nosníc kýchalo a u 8 % nosníc došlo na dva dni k prerušeniu znášky. V prípade priameho kontaktu medzi vtákom a liekom môžu byť (ale nielen) klinické príznaky toxicity organofosfátov: slinenie, lapanie po dychu, hnačka, mióza, porucha koordinácie, svalová slabosť, ataxia, tremor, kŕče, dyspnoe, bradykardia, ochrnutie a nakoniec smrť. Otrava hydiny organofosfátmi môže byť liečená aplikáciou 0,5 – 1,0 mg atropínu na kg ž. hm. intramuskulárne.
	Bayer Animal Health, Nemecko
	Rp.96/013/DC/09-S
	09.09.2021
	09.09.2021

	Caniverm forte
	špecifikácia hotového lieku, zloženie pomocných látok: Mikrokryštalická celulóza, Monohydrát laktózy, Zemiakový škrob, Stearan horečnatý, Povidón K 90 , Oxid kremičitý koloidný, bezvodý,  Rybia príchuť, sardinková
	Bioveta, Česká republika
	-96/013/13-S
	22.09.2021
	do 180 dní

	Caniverm mite
	špecifikácia hotového lieku, zloženie pomocných látok: Mikrokryštalická celulóza, Monohydrát laktózy, Zemiakový škrob, Stearan horečnatý, Povidon K 90 , Oxid kremičitý koloidný bezvodý, Rybia príchuť, sardinková
	Bioveta, Česká republika
	-96/008/02-S
	22.09.2021
	do 180 dní

	Cosacthen 0,25 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/080/DC/19-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Dalmaprost 0,075 mg/ml inj.
	názov vet. lieku: Dalmaprost SYNCH 0,075 mg/ml inj.
	Fatro S.p.A., Taliansko
	Rp.96/041/DC/19-S
	23.09.2021
	23.09.2021

	Equipalazone 1g plv.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/006/DC/18-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Felimazole 1,25 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/058/DC/19-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Felimazole 2,5 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/004/MR/09-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Felimazole 5 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/055/MR/06-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Flubenol KH 44 mg/ml pst.
	adresa výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarže
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/521/92-S
	23.09.2021
	do 180 dní

	Novamune inj.
	špecifikácia hotového lieku
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/047/DC/18-S
	23.09.2021
	do 180 dní

	Octacillin 800 mg/g plv.sol.
	kvalitatívne a kvantitatívne zloženie, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie: Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat, použitie počas gravidity, laktácie a lebo znášky, závažné inkompatibility, osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/046/MR/11-S
	29.09.2021
	do 180 dní

	Paracox susp.
	názov vet. lieku: Paracox-8 susp.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/143/00-S
	29.09.2021
	do 180 dní

	Pergoquin 1 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky.
	Richter Pharma AG, Rakúsko
	Rp.96/052/DC/19-S
	27.09.2021
	do 180 dní

	PestiGon Combo 134 mg/120,6 mg spot-on
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 2 roky.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/051/DC/17-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	PestiGon Combo 268 mg/241,2 mg spot-on
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 2 roky.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/052/DC/17-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	PestiGon Combo 402 mg/361,8 mg spot-on
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 2 roky.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/053/DC/17-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	PestiGon Combo 50 mg/60 mg spot-on
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 2 roky.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/049/DC/17-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	PestiGon Combo 67 mg/60,3 mg spot-on
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 2 roky.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/050/DC/17-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Porcilis Lawsonia inj.
	nežiaduce účinky: Veľmi často sa vyskytuje zvýšenie telesnej teploty (priemerne o 0,6°C, u jednotlivcov až do 1,3°C). Zvieratá sa vrátia k normálnej teplote do 1 dňa po vakcinácii. Často sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie v mieste podania injekcie vo forme opuchu (s priemerom menším ako 5 cm), ktoré zmiznú do 23 dní. Podľa poznatkov po uvedení na trh: Menej často bola hlásená anorexia a letargia. Reakcie anafylaktického typu boli hlásené veľmi zriedkavo. Ak sa také reakcie objavia, odporúča sa zahájiť vhodnú liečbu.
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/040/DC/19-S
	29.09.2021
	do 180 dní

	Poulvac IB QX lyof.
	10x2000, 10x5000, 10x10 000, 1x2000, 1x5000, 1x10 000 dávok
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/039/MR/13-S
	07.09.2021
	07.09.2021

	Surolan susp.
	nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť): Hluchota a porucha sluchu (hlavne u starších psov) boli hlásené veľmi zriedkavo. Ak k tomu dôjde, liečba sa má ukončiť. Zníženie sluchu alebo hluchota majú zvyčajne dočasný charakter. Dlhodobé lokálne používanie steroidov môže spôsobiť stenčenie kože a predĺžené hojenie rán., adresa výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarže, miesto výroby
	Elanco, Nemecko
	Rp.96/084/92-S
	23.09.2021
	do 180 dní

	Tiagal 450 mg/g plv.sol.
	zmeny (bezpečnosť/účinnosť) veterinárnych liekov
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/0740/96-S
	22.09.2021
	do 180 dní

	Vetoryl 10 mg cps.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/036/DC/07-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Vetoryl 120 mg cps.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/007/MR/06-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Vetoryl 30 mg cps.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/005/MR/06-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Vetoryl 5 mg cps.
	zmena vnútorného obalu účinnej látky, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/053/DC/20-S
	29.09.2021
	29.09.2021

	Vetoryl 60 mg cps.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Genera, Chorvátsko
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/006/MR/06-S
	29.09.2021
	29.09.2021


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

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

	Biozink 600 mg/g prm.
	bez časového obmedzenia
	Trouw Nutrition Biofaktory, Česká republika
	Rp.98/002/15-S
	24.09.2021

	Dermipred 10 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/070/DC/16-S
	23.09.2021

	Dermipred 20 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/071/DC/16-S
	23.09.2021

	Dermipred 5 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/069/DC/16-S
	23.09.2021

	Eprinex Multi 5 mg/ml liq.
	bez časového obmedzenia
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/076/MR/18-S
	27.09.2021

	Torphadine 10 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/065/DC/16-S
	29.09.2021


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

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

	Belacol 100% Compactate gran.
	Bela-Pharm, Nemecko
	Rp.96/060/DC/16-S
	07.09.2021
	

	Poulvac IB Primer  
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/129/04-S
	24.09.2021
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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