Október 2022
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Alpramil 12 mg/30 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Mačky
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/036/DC/22-S
	04.10.2022

	Alpramil 12,5 mg/125 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Psy
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/039/DC/22-S
	04.10.2022

	Alpramil 16 mg/40 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Mačky
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/037/DC/22-S
	04.10.2022

	Alpramil 20 mg/200 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Psy
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/040/DC/22-S
	04.10.2022

	Alpramil 4 mg/10 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Mačky
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/035/DC/22-S
	04.10.2022

	Alpramil 5 mg/50 mg tbl.
	Milbemycín oxím, Prazikvantel

	Psy
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1, 2, 4, 10, 20, 25, 40, 50, 100 tbl.
	Rp.96/038/DC/22-S
	04.10.2022

	BioBos RCC inj.
	Inaktivovaná E. coli exprimujúca adhezín F5 (K99), kmeň O8:K35, Inaktivovaný bovinný rotavírus, sérotyp G6P1, kmeň TM-91, Inaktivovaný bovinný koronavírus, kmeň C-197
	Hovädzí dobytok (gravidné jalovice a kravy)
	0 dní
	Bioveta, Česká republika
	2x1, 10x1, 20x1, 1x5, 5x5, 10x5, 1x25, 12x25, 24x25, 1x50 dávok
	Rp.97/033/DC/22-S
	03.10.2022

	Huvacillin 800 mg/g plv.sol.
	Amoxicilín
	Kura domáca (brojlery, sliepočky, chovné sliepky), ošípané
	Kura domáca: mäso a vnútornosti 1 deň; Ošípané: mäso a vnútornosti 2 dni., Nepoužívať u vtákov, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu. 
	Huvepharma NV, Belgicko
	100 g, 500 g, 1 kg
	Rp.96/041/DC/22-S
	10.10.2022


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

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

	Alamycin LA 200 mg/ml inj.
	zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/905/94-S
	19.10.2022
	19.10.2022

	Alamycin LA 300 mg/ml inj.
	zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/111/99-S
	19.10.2022
	19.10.2022

	Bovilis INtranasal RSP Live spr.
	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.97/016/DC/19-S
	03.10.2022
	do 180 dní

	Bupredine Multidose 0,3 mg/ml inj.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 2 roky. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu 28 dní. 
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/041/DC/16-S
	04.10.2022
	04.10.2022

	Cardisure 1,25 mg flavoured tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/019/MR/16-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Cardisure 10 mg flavoured tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/022/MR/16-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Cardisure 2,5 mg flavoured tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/020/MR/16-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Cardisure 5 mg flavoured tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/021/MR/16-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Cevac Bron 120 L 
	veľkosť balenia: 20x500, 20x1000, 20x2000, 20x2500, 20x5000 dávok, Čas použiteľnosti : Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 24 mesiacov., špecifikácia hotového lieku, zmena skušobného postupu hotového lieku, zloženie pomocných látok
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/052/02-S
	10.10.2022
	do 180 dní

	Domosedan Gél 7,6 mg/ml gel
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/012/DC/09-S
	19.10.2022
	19.10.2022

	Eprinex Multi 5 mg/ml liq.
	tndikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov,  osobitné upozornenia pre každý cieľový druh, dávkovanie a spôsob podania lieku, farmakokinetické údaje
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.96/076/MR/18-S
	04.10.2022
	do  04/2023

	Forthyron Flavoured 200 μg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/001/DC/12-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Forthyron Flavoured 400 μg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/002/DC/12-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Forthyron Flavoured 600 μg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/003/DC/12-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Forthyron Flavoured 800 μg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: EUROVET Animal Health BV, Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko, výrobca zodpovedný za kontrolu šarže
	Eurovet Animal Health BV, Holandsko
	Rp.96/004/DC/12-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Imizol 85 mg/ml inj.
	pridanie nového špecifikačného parametra do špecifikácie spolu so zodpovedajúcou skúšobnou metódou
	Intervet International B.V., Holandsko 
	Rp.96/019/14-S
	20.10.2022
	20.10.2022

	Kelactin 50 μg/ml sol.
	názov vet. lieku: Veylactin 50 μg/ml sol., dávkovanie a spôsob podania lieku
	Veyx-Pharma, Nemecko
	Rp.96/027/DC/12-S
	10.10.2022
	do 180 dní

	Poulvac Bursine 2 
	zloženie pomocných látok
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/014/03-S
	05.10.2022
	do 180 dní

	Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml inj.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 36 mesiacov. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
	Veyx-Pharma, Nemecko
	Rp.96/024/DC/20-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Surricoxx 400 mg/ml sol.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 24 mesiacov.
	100 ml, 1 l, 5 l
	Rp.96/003/DC/21-S
	10.10.2022
	10.10.2022

	Tialín 125 mg/ml sol.
	zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzáveru, zmena vnútorného obalu
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko 
	Rp.96/036/DC/18-S
	04.10.2022
	04.10.2022

	Tialín 250 mg/ml sol.
	zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzáveru, zmena vnútorného obalu
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/037/DC/18-S
	04.10.2022
	04.10.2022

	Tralieve 20 mg tbl.mnd.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/027/DC/18-S
	04.10.2022
	do 180 dní

	Tralieve 20 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/027/DC/18-S
	04.10.2022
	04.10.2022

	Tralieve 80 mg tbl.mnd.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/028/DC/18-S
	04.10.2022
	do 180 dní

	Tralieve 80 mg tbl.mnd.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/028/DC/18-S
	04.10.2022
	04.10.2022

	Univerm Total tbl.
	certifikát zhody s Európskym liekopisom, zloženie pomocných látok
	V.M.D., Belgicko
	-96/020/14-S
	10.10.2022
	do 180 dní

	Vetaflumex 50 mg/ml inj.
	zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Vet-Agro Multi-Trade Compani, Poľsko
	Rp.96/077/DC/14-S
	25.09.2022
	25.09.2022

	Vetemex 10 mg/ml inj.
	zavedenie súhrnu hlavného dokumentu farmakovigilančného systému alebo zmien súhrnu hlavného dokumentu farmakovigilančného systému, ktoré nie sú už zahrnuté inde v tejto prílohe, zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov určené na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	Rp.96/006/MR/19-S
	21.10.2022
	21.10.2022

	Vetemex 10 mg/ml inj.
	Jednorazové zosúladenie informácií o lieku s verziou 9.0* QRD templátu, t. j. významná aktualizácia podľa QRD templátu v súlade s nariadením (EÚ) 2019/6 pre veterinárne lieky uvádzané na trh v súlade so smernicou 2001/82 /ES alebo nariadením (ES) č. 726/2004
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	Rp.96/006/MR/19-S
	04.10.2022
	do 180 dní


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

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

	Dronspot 30 mg/7,5 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Francúzsko
	-96/020/MR/19-S
	03.10.2022

	Dronspot 60 mg/15 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Francúzsko
	-96/021/MR/19-S
	03.10.2022

	Dronspot 96 mg/24 mg spot-on sol.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Francúzsko
	-96/022/MR/19-S
	03.10.2022

	Drontal Dog flavour XL 525/504/175 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	Vétoquinol, Francúzsko
	-96/016/DC/18-S
	03.10.2022

	Equipalazone 1g plv.
	bez časového obmedzenia
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/006/DC/18-S
	04.10.2022

	Ophtocycline 10 mg/g ung.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/043/DC/17-S
	04.10.2022

	Spizobactin 1500000 IU/250 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/045/DC/17-S
	04.10.2022

	Spizobactin 3000000 IU/500 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/046/DC/17-S
	04.10.2022

	Spizobactin 750000 IU/125 mg tbl.
	bez časového obmedzenia
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/044/DC/17-S
	04.10.2022


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

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

	Dycoxan 2,5 mg/ml susp. 
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/060/DC/18-S
	10.10.2022
	

	Ursoferran 200 mg/ml inj.
	Serumwerk Bernburg AG, Nemecko 
	Rp.96/031/MR/13-S
	04.10.2022
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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