 OKTÓBER 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

	Ataxxa 1250 mg/250 mg sol.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/064/DC/15-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 200 mg/40 mg sol.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/062/DC/15-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 2000 mg/400 mg sol.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/065/DC/15-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Ataxxa 500 mg/100 mg sol.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/063/DC/15-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g plv.sol.
	Kontraindikácie: Nepoužívať v prípadoch známej precitlivenosti na účinnú látku (látky) alebo na niektorú z pomocných látok. Nepoužívať v prípadoch známej dysfunkcie pečene. Nedovoľte, aby králiky, hlodavce (napr. činčily, škrečky, morčatá), kone alebo prežúvavce mali prístup k vode alebo krmivu obsahujúcemu linkomycín. Po požití uvedenými druhmi môže dôjsť k vážnym tráviacim ťažkostiam., Použitie počas gravidity, laktácie, znášky: Bezpečnosť veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie nebola potvrdená. Laboratórne štúdie na psoch a potkanoch nepreukázali vplyv linkomycínu a spektinomycínu na reprodukciu, plod alebo teratogénne účinky. Linkomycín je vylučovaný do mlieka. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
	Laboratorios Maymó, Španielsko
	Rp.96/003/MR/20-S
	08.10.2021
	08.10.2021

	Menbuton Werfft 100 mg/ml inj.
	názov vet. lieku: Alvebuton 100 mg/ml
	V.M.D., Belgicko
	Rp.96/019/07-S
	21.10.2021
	

	Milprazon 12,5 mg/125 mg tbl.
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, 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.96/080/DC/14-S
	12.10.2021
	do 180 dní

	Milprazon 16 mg/40 mg tbl.
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, 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.96/024/DC/15-S
	12.10.2021
	do 180 dní

	Milprazon 2,5 mg/25 mg tbl.
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, 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.96/079/DC/14-S
	12.10.2021
	do 180 dní

	Milprazon 4 mg/10 mg tbl.
	osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, 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.96/031/DC/15-S
	12.10.2021
	do 180 dní

	Nobilis ND C2  lyof.
	veľkosť balenia: 1x500, 1x1000, 1x2500, 1x5000, 1x 10000, 1x25000, 10x500, 10x1000, 10x2500, 10x5000, 10x 10000, 10x25000, 12x1000, 12x2500, 12x5000, 12x 10000 dávok, zmena skušobného postupu hotového lieku, miesto výroby
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/018/05-S
	20.10.2021
	do 180 dní

	Tullavis 100 mg/ml inj.
	administratívne informácie, indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/035/DC/20-S
	08.10.2021
	do 180 dní

	Tullavis 25 mg/ml inj.
	administratívne informácie, indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakodynamické vlastnosti
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/034/DC/20-S
	08.10.2021
	do 180 dní

	Tuloxxin 100 mg/ml inj.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, farmakodynamické vlastnosti
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/078/DC/18-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Tuloxxin 25 mg/ml inj.
	indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov, kontraindikácie, osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie, liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia, farmakodynamické vlastnosti
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/049/DC/20-S
	27.10.2021
	do 180 dní

	Vetbromide 600 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Domes Pharma, Francúzsko
	Regivet B.V., Holandsko
	Rp.96/002/DC/21-S
	08.10.2021
	08.10.2021


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

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

	Apivartin prúžky
	bez časového obmedzenia
	Pharmagal, Slovenská republika
	Rp.96/047/16-S
	18.10.2021

	Calcibel 240/60/60 mg/ml inf.
	bez časového obmedzenia
	Bela-Pharm, Nemecko
	Rp.96/033/DC/16-S
	21.10.2021

	Dexmopet 0,5 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/064/DC/16-S
	21.10.2021


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

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

	Buprenodale Multidose 0,3 mg/ml inj.
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/069/DC/13-S
	22.10.2021
	

	Phenylbutariem 100mg/ml gel.
	Ecuphar NV, Belgicko
	Rp.96/086/01-S
	22.10.2021
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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