November 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Dophacyl SB 1000 mg/g plv.sol.
	Salicylát sodný
	Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.
	Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané: Mäso a vnútornosti 0 dní. Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg
	Rp.96/031/DC/23-S
	16.11.223


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

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

	Advantix Spot-on  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
	-96/015/DC/18-S
	11.09.2023
	

	Advantix Spot-on  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
	-96/017MR//04-S
	11.09.2023
	

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky, králiky inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: JUROX, Írsko; ZOETIS Belgium SA, Belgicko
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/031/DC/18-S
	16.11.2023
	do 180 dní

	Alizin 30 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/048/05-S
	29.09.2023
	

	AviPro ND C 131
	veľkosť balenia: 1x2000, 10x2000, 1x5000, 10x5000 dávok , 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 výrobného procesu hotového lieku, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 18 mesiacov., zloženie pomocných látok
	Lohmann Animal Health, Nemecko
	Rp.97/064/MR/07-S
	13.11.2023
	do 180 dní

	Benadil 20 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/065/DC/12-S
	22.08.2023
	

	Benadil 5 mg tbl.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: VetViva Richter, Rakúsko
	VetViva Richter, Rakúsko
	Rp.96/064/DC/12-S
	22.08.2023
	

	Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml inj.
	veľkosť šarže, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky.
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/031/DC/22-S
	13.11.2023
	do 180 dní

	Cepritect 250 mg susp.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd., Írsko
	Rp.96/020/DC/18-S
	27.11.2023
	

	Cevac Vitapest L 
	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
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.97/055/02-S
	22.11.2023
	do 365 dní

	Closamectin 5 mg/ml/125 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/032/MR/08-S
	24.11.2023
	

	Cortotic 0,584 mg/ml spr.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Virbac, Francúzsko 
	Rp.96/047/DC/22-S
	10.11.2023
	

	Cyclix 250 μg/ml inj.sol.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Virbac, Francúzsko 
	Rp.96/027/MR/06-S
	06.10.2023
	

	Dehinel 230 mg/20 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
	Krka d.d., Slovinsko
	-96/009/DC/17-S
	20.11.2023
	do 180 dní

	Equest Pramox gel por.
	zmena 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
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.96/029/MR/06-S
	11.09.2023
	

	Exitel 230/20 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
	Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Írsko
	-96/025/MR/14-S
	23.11.2023
	do 180 dní

	Ficoxil 227 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v pôvodnom obale 4 roky
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/025/DC/21-S
	16.11.2023
	do 180 dní

	Ficoxil 57 mg tbl.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v pôvodnom obale 4 roky
	Livisto, Španielsko
	Rp.96/024/DC/21-S
	16.11.2023
	do 180 dní

	Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on sol.
	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 na vykonanie výsledku postupu alebo odporúčania príslušného orgánu alebo agentúry, pokiaľ ide o opatrenia na riadenie rizík v oblasti farmakovigilancie týkajúcej sa veterinárnych liekov
	Intervet International B.V., Holandsko 
	Rp.96/076/DC/14-S
	23.11.2023
	do 180 dní

	Firodyl 250 mg tbl.
	špecifikácia hotového lieku, čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky.
	Ceva Animal Health Slovakia, SR
	Rp.96/065/DC/19-S
	22.11.2023
	do 180 dní

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 10-20 kg 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
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/041/DC/14-S
	11.08.2023
	

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 20-40 kg 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
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/042/DC/14-S
	11.08.2023
	

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 2-5 kg 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
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/039/DC/14-S
	11.08.2023
	

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 40-60 kg 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
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/043/DC/14-S
	11.08.2023
	

	Frontline Tri-Act spot-on pre psy 5-10 kg 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
	Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Francúzsko
	-96/040/DC/14-S
	11.08.2023
	

	Gallifen 200 mg/ml susp.
	vykonávanie zmien v súhrne charakteristických vlastností, ktoré nie sú už zahrnuté inde v tejto prílohe
	Huvepharma NV, Belgicko
	Rp.96/074/DC/19-S
	20.10.2023
	

	Indupart 75 miligramov/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
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/058/DC/14-S
	16.11.2023
	do 180 dní

	Marbonor 100 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/018/DC/13-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/073/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 250 mg + 62,5 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/074/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 40 mg + 10 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/072/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/070/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 400 mg + 100 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/075/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Moxiclear 80 mg + 8 mg spot-on liq.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/071/MR/18-S
	24.11.2023
	

	Nobilis REO+IB+G+ND 
	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
	Intervet International B.V., Holandsko
	Rp.97/0101/97-S
	23.11.2023
	do 180 dní

	Norfenicol 300 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/023/DC/12-S
	24.11.2023
	

	Norfenicol 300 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/023/DC/12-S
	24.11.2023
	

	Noroclav intramam. susp.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/010/DC/19-S
	24.11.2023
	

	Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pst.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/066/DC/13-S
	24.11.2023
	

	Noroseal 2,6 g susp.
	Zmena (zmeny) súhrnu charakteristických vlastností lieku, označenia alebo písomnej informácie pre používateľov generických alebo hybridných liekov na základe posúdenia tej istej zmeny (zmien) v prípade referenčného lieku
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/055/DC/13-S
	25.08.2023
	

	Peptizole 370 mg/g pst.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/071/DC/13-S
	24.11.2023
	

	Pneumodog 
	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
	Boehringer Ingelheim AH France SCS, Francúzsko
	Rp.97/440/92-C/S
	13.11.2023
	do 365 dní

	Prasequine 1 mg tbl.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	CP-Pharma Handelsgesellschaft, Nemecko
	Rp.96/057/DC/22-S
	16.11.2023
	

	Synulox 400/100 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.96/089/99-S
	15.11.2023
	do 365 dní

	Versifel CVR
	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.97/067/10-S
	15.11.2023
	do 180 dní

	Versiguard Rabies 
	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, špecifikácia hotového lieku
	Zoetis Česká republika, Česká republika
	Rp.97/028/MR/06-S
	15.11.2023
	do 180 dní

	Vetaflumex 50 mg/ml inj.
	čas použiteľnosti: Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale 3 roky.
	Vet-Agro Multi-Trade Compani, Poľsko
	Rp.96/077/DC/14-S
	16.11.2023
	do 180 dní


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

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

	Isoflutek 1000 mg/ml
	bez časového obmedzenia
	Laboratorios Karizoo, Španielsko
	Rp.96/020/MR/22-S
	16.11.2023


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

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

	Norotril Max 100 mg/ml inj.
	Norbrook Laboratories Ltd, Írsko
	Rp.96/062/DC/10-S
	16.11.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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