December 2023
Zoznam zaregistrovaných vet. liekov 

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

	Presedine 10 mg/ml inj.
	Detomidini hydrochloridum
	Kone a hovädzí dobytok.
	Kone: Mäso a vnútornosti 2 dni. Tento liek nie je registrovaný na použitie u koní produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti 2 dni. Mlieko 12 hodín  
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	5 ml, 10 ml, 15 ml
	Rp. 96/032/DC/23-S
	27.12.2023

	Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g plv.sol.
	Linkomycín, Spektinomycín
	Ošípané a kura domáca.

	Ošípané: Mäso a vnútornosti 0 dní., Kura domáca: Mäso a vnútornosti 5 dní. Nepoužívať u vtákov, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu. Počas liečby sa zvieratá nesmú porážať na ľudskú spotrebu.
	Huvepharma NV, Belgicko
	150 g, 1,5 kg
	Rp.96/033/DC/23-S
	27.12.2023

	Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml inj.
	levometadónu, fenpipramidu
	Kone a psy
	Mäso a vnútornosti 3 dni. Mlieko - Liek nie je registrovaný na použitie u koní produkujúcich mlieko určené na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	5 ml, 10 ml, 30 ml, 50 ml
	Rp.96/036/DC/23-S
	27.12.2023

	Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml inj.
	levometadónu, fenpipramidu
	Kone a psy
	Mäso a vnútornosti 3 dni. Mlieko - Liek nie je registrovaný na použitie u koní produkujúcich mlieko určené na ľudskú spotrebu.
	Alfasan Nederland B.V., Holandsko
	5 ml, 10 ml, 30 ml, 50 ml
	Rp.96/035/DC/23-S
	27.12.2023

	Intramar Seal 2,6 g susp.
	Bismut subnitrát
	Hovädzí dobytok – dojnice v období státia na sucho
	Mäso a vnútornosti 0 dní. Mlieko 0 dní.
	Bioveta, Česká republika
	24 x 4 g, 160 x 4 g
	Rp.96/037/MR/23-S
	27.12.2023


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.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/905/94-S
	04.12.2023
	

	Alamycin LA 300 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/111/99-S
	04.12.2023
	

	Alfaxan 10 mg/ml inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: JUROX, Írsko; ZOETIS Belgium SA, Belgicko
	Jurox (Ireland), Írsko
	Rp.96/029/MR/15-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Alfaxan Multidose 10 mg/ml psy, mačky inj.
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: JUROX, Írsko; ZOETIS Belgium SA, Belgicko
	Jurox (Ireland), Írsko 
	Rp.96/033/DC/19-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Antisedan 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
	Orion Corporation, Fínsko
	Rp.96/001/99-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Apelka 5 mg/ml sol.
	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.96/040/DC/16-S
	20.12.2023
	

	Bancid 56,8 mg/ml inj.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Alpha-Vet Ltd., Maďarsko
	Noble-Can Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/034/00-S
	28.12.2023
	28.12.2023

	Betamox LA 150 mg/ml inj.susp.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/906/94-S
	04.12.2023
	

	Busol 0,004 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
	T.P. Whelehan Son & Co., Írsko
	Rp.96/065/MR/17-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Calciject 40 CM inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/023/00-S
	04.12.2023
	

	Canigen DHPPi
	liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: Údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína môže byť zmiešaná a podávaná s vakcínou proti leptospiróze od firmy Virbac, ktorá obsahuje  kmene Leptospira interrogans (séroskupina Canicola sérovar Canicola a séroskupina Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae), alebo s vakcínou proti besnote od firmy Virbac, ak je dostupná.  Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny pri súbežnom podaní iného veterinárneho lieku okrem lieku spomenutého vyššie. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku sa musí vykonať na základe konkrétnych okolností.
	Virbac, Francúzsko
	Rp.97/039/DC/16-S
	28.12.2023
	do 180 dní

	Cazitel 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
	-96/021/MR/14-S
	27.12.2023
	do 365 dní

	Cefalexin 180 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/079/03-S
	04.12.2023
	

	Clindamycin 75 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Alpha-Vet Ltd., Maďarsko
	Noble-Can Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/087/00-S
	28.12.2023
	28.12.2023

	Colvasone 2 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/071/07-S
	04.12.2023
	

	Diftosec CT 
	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 Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/0019/98-S
	28.12.2023
	do 365 dní

	Flunixin 50 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/009/07-S
	04.12.2023
	

	Furosoral 10 mg tbl.
	zmena kvalitatívneho a kvantitatívneho zloženia vnútorného obalu pre pevnú liekovú formu hotového lieku, zmena veľkosti šarže, nahradenie alebo pridanie výrobcu zodpovedného za uvoľnenie šarží vrátane kontroly šarží alebo skúšania nesterilného hotového lieku, nahradenie alebo pridanie miesta sekundárneho balenia hotového lieku, nahradenie alebo pridanie miesta primárneho balenia nesterilného hotového lieku, zmena špecifikačných parametrov alebo limitov hotového lieku s cieľom presnejšie opísať vzhľad lieku
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/007/MR/15-S
	22.12.2023
	

	Furosoral 40 mg tbl.
	zmena kvalitatívneho a kvantitatívneho zloženia vnútorného obalu pre pevnú liekovú formu hotového lieku, zmena veľkosti šarže, nahradenie alebo pridanie výrobcu zodpovedného za uvoľnenie šarží vrátane kontroly šarží alebo skúšania nesterilného hotového lieku, nahradenie alebo pridanie miesta sekundárneho balenia hotového lieku, nahradenie alebo pridanie miesta primárneho balenia nesterilného hotového lieku
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/008/MR/15-S
	22.12.2023
	

	Gallimune 302 ND+IB+EDS 
	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 Animal Health France SCS, Francúzsko
	Rp.97/135/04-S
	28.12.2023
	do 180 dní

	Norocillin 300 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/913/94-S
	04.12.2023
	

	Noroclav 200/50 mg tbl.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/083/02-S
	04.12.2023
	

	Noroclav 40/10 mg tbl.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/080/02-S
	04.12.2023
	

	Noroclav inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/043/02-S
	04.12.2023
	

	Noroclox DC Xtra intramam. susp.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/044/03-S
	04.12.2023
	

	Norodine 40 mg / 200 inj.mg/ml
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/910/94-S
	04.12.2023
	

	Noromectin 10 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/084/02-S
	04.12.2023
	

	Noromectin pasta pre kone pst.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories Ltd., Írsko
	Rp.96/033/02-S
	04.12.2023
	

	Norostrep 200 mg/250 mg/ml inj.
	administratívne informácie týkajúce sa zástupcu držiteľa
	Norbrook Laboratories  Ltd., Írsko
	Rp.96/914/94-S
	04.12.2023
	

	Phen-Pred 50 mg+1,5 mg tbl.
	držiteľ rouhodnutia o registrácii: Alpha-Vet Ltd., Maďarsko
	Noble-Can Slovakia, Slovenská republika
	Rp.96/035/00-S
	28.12.2023
	28.12.2023

	Propalin 40 mg/ml sirup
	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
	Vétoquinol, Česká republika
	Rp.96/022/MR/05-S
	06.12.2023
	

	Spizobactin 1500000 IU/250 mg tbl.
	miesto sekundárneho balenia, miesto primárneho balenia, certifikát zhody s Európskym liekopisom, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/045/DC/17-S
	20.12.2023
	

	Spizobactin 3000000 IU/500 mg tbl.
	miesto sekundárneho balenia, miesto primárneho balenia, certifikát zhody s Európskym liekopisom, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/046/DC/17-S
	20.12.2023
	

	Spizobactin 750000 IU/125 mg tbl.
	miesto sekundárneho balenia, miesto primárneho balenia, certifikát zhody s Európskym liekopisom, výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: LELYPHARMA B.V., Holandsko; GENERA Inc., Chorvátsko
	LeVet Beheer, Holandsko
	Rp.96/044/DC/17-S
	20.12.2023
	

	TAbic IB VAR 206
	výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže: Synoptis Industrial Sp. z o.o., Pol’sko
	Phibro Animal Health, Poľsko
	Rp.97/048/MR/19-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Tylogran 1000 mg/g gran.
	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
	Dopharma Research B.V., Holandsko
	Rp.96/044/MR/22-S
	27.12.2023
	do 180 dní

	Zorabel 50 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
	Vetpharma Animal Health, Španielsko
	Rp.96/017/DC/14-S
	27.12.2023
	do 180 dní


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

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

	
	bez časového obmedzenia
	
	
	


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

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

	Rilexine 200 mg/g pst.
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/008/05-S
	28.12.2023
	

	Stalimox 364,2 mg/g gran.
	Virbac SA, Francúzsko
	Rp.96/047/06-S
	28.12.2023
	


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

	názov lieku / biopreparátu
	držiteľ
	reg. číslo
	právoplatnost rozhodnutia 
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