
Zoznam rozhodnutí

1 Licobondrat 150 mg AAZ CZ 87/0742/10-S 2023/06174-ZRU 03.01.2024
2 Sodium Iodide (131I) Injection GHB-1 DE 88/0189/04-S 2023/06035-ZRU 04.01.2024
3 Taxier 50 mg ZNT-SK-2 SK 83/0751/09-S 2023/05912-ZRU 04.01.2024
4 Candezek 16 mg/5 mg AFD PL 58/0317/16-S 2023/05215-ZRU 12.01.2024
5 LEXOPAM 1,5 mg SVS CZ 70/0220/12-S 2023/05838-ZRU 13.01.2024
6 LEXOPAM 3 mg SVS CZ 70/0221/12-S 2023/05839-ZRU 13.01.2024
7 Ibuprofén Zentiva 400 mg ZNT-3 CZ 07/0085/21-S 2023/06482-ZRU 15.01.2024
8 Rispen 4 ZNT-1 CZ 68/0257/03-S 2023/06370-ZRU 15.01.2024
9 Femgin 100 mg TEV-NL-4 NL 26/0485/11-S 2023/06371-ZRU 17.01.2024

10 Femgin 150 mg TEV-NL-4 NL 26/0486/11-S 2023/06373-ZRU 17.01.2024
11 Femgin 200 mg TEV-NL-4 NL 26/0487/11-S 2023/06374-ZRU 17.01.2024
12 Femgin 50 mg TEV-NL-4 NL 26/0484/11-S 2023/06368-ZRU 17.01.2024
13 KROMOLYN SODNÝ 2 % XUN-1 SK 64/0230/95-S 2023/05678-ZRU 19.01.2024
14 FEIBA 25 U/ml BXA AT 16/0133/80-CS 2023/06470-ZRU 23.01.2024
15 Cuprymina AOY IT EU/1/12/784 25.01.2024
16 Truvelog Mix 30 SWI-11 FR EU/1/22/1639 25.01.2024
17 Fingolimod Grindeks 0,5 mg tvrdé kapsuly ASK LV 59/0199/20-S 2023/06277-ZRU 26.01.2024
18 Rapilysin ACT-10 IS EU/1/96/018 26.01.2024
19 Cardiket retard 40 MRU-2 LU 83/0135/84-CS 2023/06272-ZRU 29.01.2024
20 Pexapral 0,26 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0254/19-S 2023/05926-ZRU 30.01.2024
21 Pexapral 0,52 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0255/19-S 2023/05927-ZRU 30.01.2024
22 Pexapral 1,05 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0256/19-S 2023/05928-ZRU 30.01.2024
23 Pexapral 1,57 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0257/19-S 2023/05929-ZRU 30.01.2024
24 Pexapral 2,1 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0258/19-S 2023/05930-ZRU 30.01.2024
25 Pexapral 2,62 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0259/19-S 2023/05931-ZRU 30.01.2024
26 Pexapral 3,15 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 27/0260/19-S 2023/05932-ZRU 30.01.2024
27 ZAHRON COMBI 10 mg/10 mg AFD PL 58/0111/18-S 2024/00095-ZRU 31.01.2024
28 ZAHRON COMBI 10 mg/5 mg AFD PL 58/0110/18-S 2024/00092-ZRU 31.01.2024
29 ZAHRON COMBI 20 mg/10 mg AFD PL 58/0113/18-S 2024/00099-ZRU 31.01.2024
30 ZAHRON COMBI 20 mg/5 mg AFD PL 58/0112/18-S 2024/00100-ZRU 31.01.2024
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3 Taxier 50 mg ZNT-SK-2 SK 83/0751/09-S 2023/05912-ZRU 04.01.2024
31 SUSTIVA BMS-IE IE EU/1/99/110 01.02.2024
32 Bilastin Tiefenbacher 20 mg tablety ALR-1 DE 24/0179/21-S 2023/06402-ZRU 02.02.2024
33 Rowiren krém MDS-AT-1 AT 92/0359/16-S 2024/00496-ZRU 02.02.2024
34 Apealea ICU SE EU/1/18/1292 09.02.2024
35 FEIBA 25 U/ml prášok a rozpúšťadlo na infúzny roztok BXA AT 16/0213/23-S 2024/00196-ZRU 12.02.2024
36 Moxifloxacin MSN VVA CZ 42/0332/19-S 2023/06189-ZRU 15.02.2024
37 Pemetrexed Waverley Pharma 100 mg prášok na koncentrát na infúzny roztokWVE-1 IE 44/0171/22-S 2023/05886-ZRU 15.02.2024
38 Pemetrexed Waverley Pharma 500 mg prášok na koncentrát na infúzny roztokWVE-1 IE 44/0172/22-S 2023/05887-ZRU 15.02.2024
39 Forure 120 mg EGI HU 29/0007/19-S 2024/00246-ZRU 20.02.2024
40 Forure 80 mg EGI HU 29/0006/19-S 2024/00245-ZRU 20.02.2024
41 Fucithalmic AMD IE 64/0064/03-S 2023/06574-ZRU 22.02.2024
42 HUMATROPE 18 IU (6 mg) LIL-CZ CZ 56/0158/89-CS 2024/00538-ZRU 27.02.2024
43 HUMATROPE 36 IU (12 mg) LIL-CZ CZ 56/0044/13-S 2024/00537-ZRU 27.02.2024
44 Zevesin 10 mg ZNT-SK-2 SK 73/0088/11-S 2024/00401-ZRU 27.02.2024
45 Zevesin 5 mg ZNT-SK-2 SK 73/0087/11-S 2024/00400-ZRU 27.02.2024
46 MIZALGA AFD PL 07/0289/20-S 2024/00280-ZRU 28.02.2024
47 Ramipril/Amlodipín/Hydrochlorotiazid Adamed 10 mg/10 mg/25 mgAFD PL 58/0199/19-S 2024/00502-ZRU 28.02.2024
48 Ramipril/Amlodipín/Hydrochlorotiazid Adamed 10 mg/5 mg/25 mgAFD PL 58/0198/19-S 2024/00283-ZRU 28.02.2024
49 Ramipril/Amlodipín/Hydrochlorotiazid Adamed 5 mg/5 mg/12,5 mgAFD PL 58/0196/19-S 2024/00281-ZRU 28.02.2024
50 Ramipril/Amlodipín/Hydrochlorotiazid Adamed 5 mg/5 mg/25 mgAFD PL 58/0197/19-S 2024/00282-ZRU 28.02.2024
51 DEPRATAD 30 mg AFD PL 30/0056/21-S 2024/00327-ZRU 29.02.2024
52 DEPRATAD 60 mg AFD PL 30/0057/21-S 2024/00328-ZRU 29.02.2024
53 Metamizol Krka 500 mg/ml injekčný/infúzny roztok KRK-2 SI 07/0030/20-S 2024/00467-ZRU 29.02.2024
54 Clopidogrel BGR LTE FR EU/1/09/558 01.03.2024
55 EURIN 5 mg MNY IE 53/0212/01-S 2024/00575-ZRU 07.03.2024
56 Ansilan SAN-SLO-1 SI 70/0171/96-S 2024/00498-ZRU 09.03.2024
57 Dekenor 50 mg/2 ml injekčný/infúzny roztok KRK-2 SI 07/0016/18-S 2024/00574-ZRU 12.03.2024
58 TADALAFIL FMK 2,5 mg FMZ PL 83/0391/19-S 2024/00719-ZRU 12.03.2024
59 Erlotinib Krka 100 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 44/0070/20-S 2024/00500-ZRU 14.03.2024
60 Erlotinib Krka 150 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 44/0071/20-S 2024/00501-ZRU 14.03.2024
61 Erlotinib Krka 25 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 44/0069/20-S 2024/00499-ZRU 14.03.2024
62 GRUMABIX 250 mg AFD PL 44/0304/21-S 2024/00682-ZRU 14.03.2024
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3 Taxier 50 mg ZNT-SK-2 SK 83/0751/09-S 2023/05912-ZRU 04.01.2024
63 Viavardis 10 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 83/0067/17-S 2024/00485-ZRU 14.03.2024
64 Viavardis 20 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 83/0068/17-S 2024/00486-ZRU 14.03.2024
65 Viavardis 5 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 83/0066/17-S 2024/00483-ZRU 14.03.2024
66 Erlotinib Mylan 100 mg MNY IE 44/0217/17-S 2024/01039-ZRU 15.03.2024
67 Erlotinib Mylan 150 mg MNY IE 44/0218/17-S 2024/01040-ZRU 15.03.2024
68 Lanzul S KRK-2 SI 09/0165/03-S 2024/00497-ZRU 15.03.2024
69 Beclometasone/Formoterol Polpharma 100 mikrogramov/6 mikrogramov/dávkaZKL-2 PL 14/0262/23-S 2024/00653-ZRU 16.03.2024
70 Astator 30 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 31/0632/11-S 2024/00578-ZRU 18.03.2024
71 Astator 60 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 31/0633/11-S 2024/00579-ZRU 18.03.2024
72 Astator 80 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 31/0634/11-S 2024/00580-ZRU 18.03.2024
73 Atordapin 10 mg/10 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 58/0091/13-S 2024/00566-ZRU 18.03.2024
74 Atordapin 5 mg/10 mg filmom obalené tablety KRK-2 SI 58/0146/14-S 2024/00565-ZRU 18.03.2024
75 BILOBIL KRK-2 SI 83/0093/96-S 2024/00613-ZRU 18.03.2024
76 Torendo Q-Tab 0,5 mg KRK-2 SI 68/0470/06-S 2024/00610-ZRU 18.03.2024
77 Torendo Q-Tab 1 mg KRK-2 SI 68/0471/06-S 2024/00611-ZRU 18.03.2024
78 Torendo Q-Tab 2 mg KRK-2 SI 68/0472/06-S 2024/00612-ZRU 18.03.2024
79 Vasilip 10 KRK-2 SI 31/0180/00-S 2024/00556-ZRU 18.03.2024
80 Vasilip 20 KRK-2 SI 31/0181/00-S 2024/00557-ZRU 18.03.2024
81 Vasilip 40 KRK-2 SI 31/0016/03-S 2024/00588-ZRU 18.03.2024
82 VidPrevtyn Beta SNP-F-8 FR EU/1/21/1580 099/2023 18.03.2024
83 Indapamid SR Krka 1,5 mg KRK-2 SI 58/0153/12-S 2024/00863-ZRU 22.03.2024
84 Losartan Krka 100 mg KRK-2 SI 58/0135/12-S 2024/00862-ZRU 22.03.2024
85 Losartan Krka 25 mg KRK-2 SI 58/0133/12-S 2024/00858-ZRU 22.03.2024
86 Losartan Krka 50 mg KRK-2 SI 58/0134/12-S 2024/00860-ZRU 22.03.2024
87 Enap KRK-2 SI 58/0659/95-S 2024/00890-ZRU 25.03.2024
88 Losartan/Hydrochlorotiazid Krka 100 mg/12,5 mg filmom obalené tabletyKRK-2 SI 58/0283/11-S 2024/00876-ZRU 25.03.2024
89 Losartan/Hydrochlorotiazid Krka 100 mg/25 mg filmom obalené tabletyKRK-2 SI 58/0342/10-S 2024/00874-ZRU 26.03.2024
90 Losartan/Hydrochlorotiazid Krka 50 mg/12,5 mg filmom obalené tabletyKRK-2 SI 58/0341/10-S 2024/00875-ZRU 26.03.2024
91 Ambrisentan Zentiva 5 mg filmom obalené tablety ZNT-1 CZ 58/0266/20-S 2024/01044-ZRU 27.03.2024
92 Ospexin 250 mg/5 ml SAN-A AT 15/0619/94-S 2024/00765-ZRU 27.03.2024
93 Zoledronic acid Actavis ACT-10 IS EU/1/12/759 02.04.2024
94 Fungolon 100 mg TEV-NL-4 NL 26/0142/02-S 2024/00254-ZRU 03.04.2024
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3 Taxier 50 mg ZNT-SK-2 SK 83/0751/09-S 2023/05912-ZRU 04.01.2024
95 Fungolon 50 mg TEV-NL-4 NL 26/0141/02-S 2024/00253-ZRU 03.04.2024
96 Zoledronic acid Hospira PFI-BE-3 BE EU/1/12/800 05.04.2024
97 CINARIZIN Sandoz 25 mg SAN-SLO-1 SI 83/0132/21-S 2024/00771-ZRU 10.04.2024
98 CINARIZIN Sandoz forte 75 mg SAN-SLO-1 SI 83/0685/95-S 2024/00773-ZRU 10.04.2024
99 Pirfenidone Zentiva ZNT-1 CZ 59/0246/22-S 2024/00970-ZRU 10.04.2024

100 Deferasirox Zentiva 180 mg ZNT-1 CZ 19/0140/21-S 2024/01335-ZRU 17.04.2024
101 Deferasirox Zentiva 90 mg ZNT-1 CZ 19/0139/21-S 2024/01334-ZRU 17.04.2024
102 Persen Mono ZNT-3 CZ 57/0356/16-S 2024/01336-ZRU 17.04.2024
103 Sertraline Zentiva ZNT-3 CZ 30/0292/21-S 2024/01451-ZRU 17.04.2024
104 DRILL PFB-FR-1 FR 69/0134/00-S 2024/01465-ZRU 19.04.2024
105 DRILL RUŽOVÝ MED tvrdé pastilky PFB-FR-1 FR 69/0782/09-S 2024/01466-ZRU 19.04.2024
106 EGIANTI 0,75 mg tablety EGI HU 17/0071/14-S 2024/00892-ZRU 23.04.2024
107 TANTUMGRIP 600 mg/10 mg prášok na perorálny roztok s citrónovou príchuťouANG-AT-1 AT 07/0063/17-S 2024/01819-ZRU 26.04.2024
108 TANTUMGRIP 600 mg/10 mg prášok na perorálny roztok s pomarančovou príchuťouANG-AT-1 AT 07/0065/17-S 2024/01817-ZRU 26.04.2024
109 Optivate 1 000 IU prášok a rozpúšťadlo na injekčný roztok BPO-DE DE 16/0367/15-S 2024/00829-ZRU 03.05.2024
110 Optivate 250 IU prášok a rozpúšťadlo na injekčný roztok BPO-DE DE 16/0365/15-S 2024/00827-ZRU 03.05.2024
111 Optivate 500 IU prášok a rozpúšťadlo na injekčný roztok BPO-DE DE 16/0366/15-S 2024/00828-ZRU 03.05.2024
112 Silodosin Accord 8 mg tvrdé kapsuly AOK PL 77/0127/20-S 2024/01194-ZRU 03.05.2024
113 Vaxzevria (pôvodne COVID-19 Vaccine AstraZeneca) AZC SE EU/1/21/1529 366/2021 07.05.2024
114 DRILL BEZ CUKRU tvrdé pastilky sladené umelým sladidlom - aspartámom a isomaltomPFB-FR-1 FR 69/0783/09-S 2024/01742-ZRU 08.05.2024
115 Lacipil 2 mg GAG-IE-2 IE 83/0383/18-S 2024/01129-ZRU 15.05.2024
116 TRALGIT Sprint 50 mg ZNT-SK-2 SK 65/0417/10-S 2024/01932-ZRU 15.05.2024
117 Gemcitabín SUN 10 mg/ml infúzny roztok SNM-NL NL 44/0457/15-S 2024/01561-ZRU 16.05.2024
118 Metformin Vitabalans 1000 mg filmom obalené tablety VTB FI 18/0294/12-S 2024/01783-ZRU 16.05.2024
119 Rennie Plus 625 mg/73,5 mg/150 mg žuvacie tablety BAY-SK-2 SK 09/0142/21-S 2024/01916-ZRU 16.05.2024
120 Ciplox 250 CIA-BE-2 BE 42/0201/13-S 2024/02392-ZRU 20.05.2024
121 Ciplox 500 CIA-BE-2 BE 42/0251/96-S 2024/02393-ZRU 20.05.2024
122 Omisson 2 mg/0,03 mg EGI HU 17/0140/14-S 2024/01962-ZRU 28.05.2024
123 Omisson Daily 2 mg/0,03 mg EGI HU 17/0141/14-S 2024/01963-ZRU 28.05.2024
124 Agnis Combi 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety BEU HR 18/0398/18-S 2024/01927-ZRU 31.05.2024
125 Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom obalené tablety BEU HR 18/0397/18-S 2024/01926-ZRU 31.05.2024
126 Telmisartan Teva Pharma TEV-NL-4 NL EU/1/11/719 01.06.2024

 ©2002 MCR, s.r.o.  Strana 4/5



Zoznam rozhodnutí

3 Taxier 50 mg ZNT-SK-2 SK 83/0751/09-S 2023/05912-ZRU 04.01.2024
127 Pixuvri SVE-2 FR EU/1/12/764 06.06.2024
128 Temybric Ellipta GAG-IRL-3 IE EU/1/19/1378 12.06.2024
129 Febuxostát MSN 120 mg filmom obalené tablety VVA CZ 29/0245/19-S 2024/02075-ZRU 14.06.2024
130 Febuxostát MSN 80 mg filmom obalené tablety VVA CZ 29/0244/19-S 2024/02074-ZRU 14.06.2024
131 Netaxan 3 mg/ml +1 mg/ml očné roztokové kvapky AYI IT 64/0245/21-S 2024/02333-ZRU 14.06.2024
132 Netaxan 3 mg/ml +1 mg/ml očné roztokové kvapky v jednodávkovom obaleAYI IT 64/0246/21-S 2024/02335-ZRU 14.06.2024
133 INFUSIO DARROWI IMUNA IMA SK 76/0382/92-S 2024/02249-ZRU 18.06.2024
134 INFUSIO HARTMANNI IMUNA IMA SK 76/0383/92-S 2024/02245-ZRU 18.06.2024
135 INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA IMA SK 76/0283/94-S 2024/02246-ZRU 18.06.2024
136 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA IMA SK 76/0020/72-S 2024/02247-ZRU 18.06.2024
137 INFUSIO RINGERI CUM NATRIO LACTICO IMUNA IMA SK 76/0387/95-S 2024/02248-ZRU 18.06.2024
138 Intuicor 25 mg/5 mg ANP PL 41/0242/15-S 2024/02768-ZRU 19.06.2024
139 Intuicor 25 mg/7,5 mg ANP PL 41/0244/15-S 2024/02769-ZRU 19.06.2024
140 Intuicor 50 mg/5 mg ANP PL 41/0243/15-S 2024/02770-ZRU 19.06.2024
141 Intuicor 50 mg/7,5 mg ANP PL 41/0245/15-S 2024/02771-ZRU 19.06.2024
142 Dorsiflex 200 mg SAN-SLO-1 SI 63/0142/81-CS 2024/02056-ZRU 21.06.2024
143 Gerocilan 2,5 mg filmom obalené tablety GLH-2 AT 83/0074/17-S 2024/02779-ZRU 24.06.2024
144 Striascan CSN FR EU/1/19/1372 25.06.2024
145 ZAHRON 10 mg AFD PL 31/0440/10-S 2024/02590-ZRU 25.06.2024
146 ZAHRON 20 mg AFD PL 31/0441/10-S 2024/02591-ZRU 25.06.2024
147 GRUMABIX 500 mg AFD PL 44/0305/21-S 2024/02690-ZRU 28.06.2024
148 Pemetrexed Krka KRK-2 SI EU/1/18/1283 28.06.2024
149 Silodosin MSN 4 mg tvrdé kapsuly MXS MT 77/0146/21-S 2024/02536-ZRU 29.06.2024
150 Silodosin MSN 8 mg tvrdé kapsuly MXS MT 77/0147/21-S 2024/02537-ZRU 29.06.2024
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