Október 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Amoxy Active 697 mg/g plv.
	Amoxicilín
	Ošípané a kury domáce (brojlery, kuričky, chovné vtáky).
	Kura domáca: mäso a vnútornosti 1 deň. Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú vajcia na ľudskú spotrebu. Nepoužívať počas 4 týždňov pred začiatkom znášky
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	100 g, 250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g, 5 kg
	Rp.96/030/MR/23-S
	06.10.2023

	Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inj.
	Butafosfán, Kyanokobalamín
	Hovädzí dobytok, kone, psy a mačky
	Hovädzí dobytok, kone: Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	100 ml, 250 ml
	Rp.96/022/DC/23-S
	06.10.2023

	Clavusan 250 mg + 62,5 mg tbl.
	Amoxicilín, Kyselina klavulánová 
	Psy a mačky.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 50, 100, 250 tbl. 
	Rp.96/012/DC/23-S
	06.10.2023

	Clavusan 50 mg + 12,5 mg tbl.
	Amoxicilín, Kyselina klavulánová 
	Psy a mačky.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 50, 100, 250 tbl. 
	Rp.96/011/DC/23-S
	06.10.2023

	Clavusan 500 mg + 125 mg tbl.
	Amoxicilín, Kyselina klavulánová 
	Psy.
	Netýka sa. 
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 50, 100, 250 tbl. 
	Rp.96/013/DC/23-S
	06.10.2023

	Dexafast 2 mg/ml inj.
	Dexametazón
	Kone, hovädzí dobytok, ošípané, psy a mačky
	Mäso a vnútornosti:  Hovädzí dobytok 8 dní. Ošípané 2 dni. Kone 8 dní. Mlieko: 

Hovädzí dobytok 72 hodín. Kone:  Nie je registrovaný na použitie u koní produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu
	Livisto, Španielsko
	1x20 ml, 6x20 ml, 12x20 ml, 1x50 ml, 6x50 ml, 12x50 ml, 1x100 ml, 6x100 ml, 12x100 ml
	Rp. 96/014/MR/23-S
	06.10.2023

	Kelamoxil LA 150 mg/ml inj.
	Amoxicilín
	Hovädzí dobytok a ošípané
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 18 dní. Mlieko 72 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 20 dní
	Kela A.N.V., Belgicko
	1x100 ml, 1x250 ml
	Rp.96/024/DC/23-S
	06.10.2023

	Lamoxsan 150 mg/ml inj.
	Amoxicilín
	Hovädzí dobytok a ošípané
	Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 18 dní. Mlieko 72 hodín. Ošípané: Mäso a vnútornosti 20 dní
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	1x100 ml, 1x250 ml
	Rp.96/023/DC/23-S
	06.10.2023

	Metaxx 0,25 mg tbl.
	Meloxikam
	Mačky.
	Netýka sa.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	10, 30, 60, 90, 120 tbl.
	Rp.96/004/DC/23-S
	06.10.2023

	Trilotab 10 mg tbl.
	Trilostán
	Psy.
	Neuplatňujú sa.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	30, 100 tbl.
	Rp.96/025/DC/23-S
	06.10.2023

	Trilotab 120 mg tbl.
	Trilostán
	Psy.
	Neuplatňujú sa.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	30, 100 tbl.
	Rp.96/028/DC/23-S
	06.10.2023

	Trilotab 150 mg tbl.
	Trilostán
	Psy.
	Neuplatňujú sa.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	30, 100 tbl.
	Rp.96/029/DC/23-S
	06.10.2023

	Trilotab 30 mg tbl.
	Trilostán
	Psy.
	Neuplatňujú sa.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	30, 100 tbl.
	Rp.96/026/DC/23-S
	06.10.2023

	Trilotab 60 mg tbl.
	Trilostán
	Psy.
	Neuplatňujú sa.
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	30, 100 tbl.
	Rp.96/027/DC/23-S
	06.10.2023

	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inj.
	Butafosfán, Kyanokobalamín
	Hovädzí dobytok, kone, psy a mačky
	Hovädzí dobytok, kone: Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 hodín
	Veyx-Pharma, Nemecko
	100 ml, 250 ml
	Rp.96/021/DC/23-S
	06.10.2023


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

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

	Amphen 200 mg/g gran.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 4 roky.
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/062/DC/19-S
	05.10.2023
	do 180 dní

	Baycox 2,5 % (w/v) sol.
	Zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov na vykonanie výsledku postupu pri postúpení veci v záujme Únie podľa článku 83 nariadenia (EÚ) 2019/6
	Bayer Animal Health, Nemecko
	Rp.96/011/05-S
	16.10.2023
	

	Benakor 20 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/025/DC/08-S
	05.10.2023
	05.10.2023

	Benakor 20 mg tbl.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, zmena medzioperačných skúšok alebo limitov uplatňovaných počas výroby hotového lieku, mena výrobného procesu hotového lieku, Výrobca zodpovedný za výrobu,  balenie, kontrolu a prepúšťanie šarží: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/025/DC/08-S
	05.10.2023
	do 180 dní

	Benakor 5 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/024/DC/08-S
	05.10.2023
	05.10.2023

	Benakor 5 mg tbl.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, zmena medzioperačných skúšok alebo limitov uplatňovaných počas výroby hotového lieku, mena výrobného procesu hotového lieku, Výrobca zodpovedný za výrobu,  balenie, kontrolu a prepúšťanie šarží: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet B.V. Holandsko
	Rp.96/024/DC/08-S
	05.10.2023
	do 180 dní

	Cidr 1,38 g vag.inzert
	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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/069/DC/07-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Cyclix 87,5 μg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Virbac, Francúzsko
	Rp.96/031/MR/12-S
	06.10.2023
	

	Danilon Equidos NF 1,5 g gran.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Ecuphar NV, Belgicko
	Rp.96/027/DC/21-S
	24.07.2023
	

	Depo-Promone 50 mg/ml inj.
	zmena názvu alebo adresy alebo kontaktných údajov výrobcu alebo dovozcu hotového lieku (vrátane miest prepustenia šarže alebo skúšania kontroly kvality)
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/081/94-S
	19.10.2023
	

	Dinolytic 5 mg/ml inj.
	zmena vnútorného obalu hotového lieku, zmena skušobného postupu hotového lieku, miesto výroby, výrobca zodpovedný za dovoz a prepúšťanie šarže: ZOETIS Belgium SA, Belgicko; ZOETIS Manufacturing & Research Spain, Španielsko
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/082/94-S
	02.10.2023
	do 180 dní

	Dormazolam 5 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
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/054/MR/18-S
	05.10.2023
	do 180 dní

	Meflosyl inj.
	zmena skušobného postupu hotového lieku, špecifikácia hotového lieku, zloženie pomocných látok
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/047/99-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Orbenin DC 500 mg susp.
	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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/256/91-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Pathozone 25 mg/ml susp.
	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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.99/155/90-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Pergoquin 1 mg tbl.
	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
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/052/DC/19-S
	26.10.2023
	do 180 dní

	Pergosafe 0,5 mg tbl.
	zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 30 mesiacov., 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
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	Rp.96/014/DC/22-S
	06.10.2023
	do 180 dní

	Pergosafe 1 mg tbl.
	zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 30 mesiacov., 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
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	Rp.96/015/DC/22-S
	06.10.2023
	do 180 dní

	Pergosafe 2 mg tbl.
	zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 30 mesiacov., 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
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	Rp.96/016/DC/22-S
	06.10.2023
	do 180 dní

	Rispoval IBR- Marker vivum 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, zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov v dôsledku nových údajov o kvalite, predklinických, klinických alebo údajov týkajúcich sa farmakovigilancie
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/037/MR/08-S
	02.10.2023
	do 180 dní

	Suvaxyn M.HYO 
	Harmonizácia dokumentácie týkajúcej sa kvality - Harmonizácia dokumentácie týkajúcej sa kvality  pre rovnaké čisto národné produkty a/alebo rovnaké produkty schválené v postupoch MR/DC, ktoré vlastní ten istý držiteľ rozhodnutia o registrácii, ktorý sa nezúčastnil na predchádzajúcom postupe postúpenia v záujme Únie alebo harmonizačného postupu SPC
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/450/94-S
	02.10.2023
	do 180 dní

	Synulox 200/50 mg tbl.
	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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/180/94-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Synulox 40/10 mg tbl.
	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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/181/94-S
	02.10.2023
	do 365 dní

	Thiamacare 10 mg/ml sol.
	miesto výroby, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Lelypharma BV, Holandsko, informácie pre ošetrujúceho veterinárneho lekára, charakter a zloženie vnútorného obalu
	Ecuphar NV, Belgicko
	Rp.96/010/DC/20-S
	06.10.2023
	do 180 dní

	Veylactin 50 μg/ml sol.
	veľkosť balenia: 7 ml, 14 ml, 24 ml, zmena dodávateľa zložiek alebo pomôcok, ktoré sú súčasťou balenia
	Veyx-Pharma, Nemecko
	Rp.96/027/DC/12-S
	06.10.2023
	do 180 dní

	Zantel tbl.
	veľkosť balenia:  nádoba 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120, 200 tbl.
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	Rp.96/024/06-S
	19.09.2023
	


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

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

	Fipron 2,5 mg/ml spr.
	bez časového obmedzenia
	Bioveta, Česká republika
	-96/010/18-S
	25.10.223

	Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/036/DC/19-S
	26.10.223

	Qivitan LC 75 mg ung.
	bez časového obmedzenia
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/042/DC/18-S
	06.10.223

	Spasmipur 20 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/011/DC/19-S
	26.10.223

	Tuloxxin 100 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/078/DC/18-S
	16.10.223

	Tuloxxin 25 mg/ml inj.
	bez časového obmedzenia
	Krka d.d., Slovinsko
	Rp.96/049/DC/20-S
	16.10.223

	Vetmulin 125 mg/ml sol.
	bez časového obmedzenia
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/002/DC/19-S
	05.10.223


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

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

	Urilin 40 mg/ml sirup
	Dechra Regulatory B.V., Holandsko
	Rp.96/037/MR/10-S
	06.10.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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