
Zoznam rozhodnutí

# Názov Držitel Štát Reg.číslo Platnosť
1 Abirateron Pharmagen PGN-CZ-2 CZ 44/0236/22-S 01.01.2026
2 Bydureon AZC SE EU/1/11/696 01.01.2026
3 BYETTA AZC SE EU/1/06/362 01.01.2026
4 INTEGRILIN GAG-IE-2 IE EU/1/99/109 01.01.2026
5 Esprital 30 mg ZNT-1 CZ 30/0087/05-S 09.01.2026
6 Bosentan Cipla 125 mg filmom obalené tablety CIA-BE-2 BE 58/0308/16-S 13.01.2026
7 Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obalené tablety CIA-BE-2 BE 58/0307/16-S 13.01.2026
8 DETSKÝ ČAJ S RUMANČEKOM LRO CZ 94/0617/69-CS 13.01.2026
9 Lumark IDB-1 NL EU/1/15/1013 15.01.2026

10 Tekcis 2-50 GBq rádionuklidový generátor CSN-1 FR 88/0196/23-S 17.01.2026
11 Sufentanil Kalceks 5 mikrogramov/ml injekčný/infúzny roztok AKA-1 LV 65/0096/23-S 20.01.2026
12 Sufentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml injekčný/infúzny roztok AKA-1 LV 65/0097/23-S 20.01.2026
13 Vinorelbine medac 80 mg mäkké kapsuly MED-2 DE 44/0159/22-S 20.01.2026
14 Sodium Iodide/131 I/ Diagnostic Capsules GHB-1 DE 88/0311/08-S 23.01.2026
15 THERACAP  131 TM GHB-1 DE 88/0190/04-S 23.01.2026
16 Beriate 250 IU CSL DE 16/0146/15-S 26.01.2026
17 Bortega 3,5 mg HTN-3 CZ 44/0293/15-S 27.01.2026
18 Sokar 4 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním HTN-3 CZ 73/0279/22-S 27.01.2026
19 Cinacalcet Reddy 30 mg filmom obalené tablety RDD DE 56/0272/21-S 28.01.2026
20 Cinacalcet Reddy 60 mg filmom obalené tablety RDD DE 56/0273/21-S 28.01.2026
21 Cinacalcet Reddy 90 mg filmom obalené tablety RDD DE 56/0274/21-S 28.01.2026
22 Ipinzan 50 mg/1000 mg ZNT-1 CZ 18/0088/22-S 29.01.2026
23 Ipinzan 50 mg/850 mg ZNT-1 CZ 18/0087/22-S 29.01.2026
24 Febira 200 ZNT-SK-2 SK 31/0374/01-S 03.02.2026
25 Lisinopril Grindeks 10 mg tablety ASK LV 58/0186/23-S 03.02.2026
26 Lisinopril Grindeks 20 mg tablety ASK LV 58/0187/23-S 03.02.2026
27 Lisinopril Grindeks 5 mg tablety ASK LV 58/0185/23-S 03.02.2026
28 Legalon 140 VIM-1 IE 80/0342/01-S 05.02.2026
29 VERRIA 200 mg filmom obalené tablety MOE CY 26/0027/17-S 05.02.2026
30 VERRIA 50 mg filmom obalené tablety MOE CY 26/0026/17-S 05.02.2026
31 ISOKET MRU-2 LU 83/0242/80-CS 11.02.2026
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32 Metsigletic 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety ZKL-2 PL 18/0044/21-S 11.02.2026
33 Metsigletic 50 mg/850 mg filmom obalené tablety ZKL-2 PL 18/0043/21-S 11.02.2026
34 Ogluo ST2 IE EU/1/20/1523 11.02.2026
35 Copiktra SMX IE EU/1/21/1542 16.02.2026
36 Losmina 10 000 IU (100 mg)/1 ml RVF ES 16/0167/17-S 16.02.2026
37 Losmina 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml RVF ES 16/0163/17-S 16.02.2026
38 Losmina 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml RVF ES 16/0164/17-S 16.02.2026
39 Losmina 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml RVF ES 16/0165/17-S 16.02.2026
40 Losmina 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml RVF ES 16/0166/17-S 16.02.2026
41 Atazanavir Krka KRK-2 SI EU/1/19/1353 23.02.2026
42 Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety SAN-SLO-1 SI 58/0229/19-S 23.02.2026
43 Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety SAN-SLO-1 SI 58/0231/19-S 23.02.2026
44 Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety SAN-SLO-1 SI 58/0228/19-S 23.02.2026
45 Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety SAN-SLO-1 SI 58/0230/19-S 23.02.2026
46 Fluad Tetra SQR-NL-1 NL EU/1/20/1433 23.02.2026
47 Flucelvax Tetra SQR-NL-1 NL EU/1/18/1326 23.02.2026
48 Zegalogue ZAP DK EU/1/24/1829 23.02.2026
49 tanakan IAA-2 FR 83/0874/92-CS 27.02.2026
50 Excipial krém GAD FR 46/0281/96-S 03.03.2026
51 MAXON 25 mg BDE PL 83/0048/21-S 12.03.2026
52 Kyselina zoledrónová medac MED-2 DE EU/1/12/779 13.03.2026
53 Vihuma OCP-S-1 SE EU/1/16/1168 15.03.2026
54 ARNETIN injekcie MOE CY 09/0270/02-S 17.03.2026
55 Excipial mastný krém GAD FR 46/0283/96-S 19.03.2026
56 Eribulin medac 0,44 mg/ml injekčný roztok MED-2 DE 44/0258/23-S 23.03.2026
57 Polapix 2,5 mg filmom obalené tablety ZKL-2 PL 16/0220/20-S 24.03.2026
58 Polapix 5 mg filmom obalené tablety ZKL-2 PL 16/0221/20-S 24.03.2026
59 Postinor-1 GDN HU 56/0201/12-S 24.03.2026
60 Vitaros 2 mg/g krém REC-2 IE 83/0446/15-S 24.03.2026
61 Vitaros 3 mg/g krém REC-2 IE 83/0447/15-S 24.03.2026
62 Abiraterone medac 500 mg filmom obalené tablety MED-2 DE 44/0155/21-S 25.03.2026
63 GELARGIN ZNT-1 CZ 46/0181/80-CS 25.03.2026

 ©2002 MCR, s.r.o.  Strana 2/5



Zoznam rozhodnutí

# Názov Držitel Štát Reg.číslo Platnosť
64 Chloristan draselný VULM 200 mg VUS SK 19/0184/03-S 26.03.2026
65 Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml NOO DK 56/0172/19-S 01.04.2026
66 Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml NOO DK 56/0171/19-S 01.04.2026
67 Aripiprazole Neuraxpharm 10 mg tablety NUA CZ 68/0104/19-S 11.04.2026
68 Aripiprazole Neuraxpharm 15 mg tablety NUA CZ 68/0105/19-S 11.04.2026
69 Questax XR 600 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 68/0033/20-S 11.04.2026
70 Sitagliptin/Metformin Reddy 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety RDD DE 18/0278/22-S 11.04.2026
71 Sitagliptin/Metformin Reddy 50 mg/850 mg filmom obalené tablety RDD DE 18/0277/22-S 11.04.2026
72 Solifenacin Farmax 10 mg NUA CZ 73/0233/17-S 11.04.2026
73 Solifenacin Farmax 5 mg NUA CZ 73/0232/17-S 11.04.2026
74 Mulpleo SHI-NL-1 NL EU/1/18/1348 14.04.2026
75 Flector 12,5 mg IBS-SK-1 SK 29/0249/17-S 16.04.2026
76 KABIVEN FRK-S SE 76/0302/01-S 20.04.2026
77 Water for Injections CSL Behring CSL DE 87/0073/19-S 20.04.2026
78 AKIS Plus 25 mg/ml injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke IBS-SK-1 SK 29/0331/17-S 22.04.2026
79 AKIS Plus 50 mg/ml injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke IBS-SK-1 SK 29/0332/17-S 22.04.2026
80 AKIS Plus 75 mg/ml injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke IBS-SK-1 SK 29/0333/17-S 22.04.2026
81 Arupsan 800 mg tablety AOK PL 21/0121/21-S 23.04.2026
82 Linezolid Accord 2 mg/ml infúzny roztok AOK PL 15/0038/18-S 23.04.2026
83 Oleum olivae VUS SK 46/0121/96-S 23.04.2026
84 Spiritus cum benzino denaturatus VUS SK 32/0118/96-S 23.04.2026
85 Tekutý púder s 1 % mentolu VUS SK 46/0452/95-S 23.04.2026
86 Tekutý púder VULM VUS SK 46/0451/95-S 23.04.2026
87 Unguentum acidi salicylici 5 % VUS SK 46/0456/95-S 23.04.2026
88 Linoladiol N DRG DE 46/0472/97-S 25.04.2026
89 Pemetrexed Pharmevid 500 mg prášok na koncentrát na infúzny roztok PEV SK 44/0147/16-S 27.04.2026
90 Midazolam Kalceks 1 mg/ml injekčný/infúzny roztok AKA-1 LV 57/0268/21-S 29.04.2026
91 Neiraxin AKA-1 LV 86/0280/17-S 29.04.2026
92 Duoxona 30 mg/15 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 65/0096/19-S 30.04.2026
93 Duoxona 5 mg/2,5 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 65/0093/19-S 30.04.2026
94 Kinzalmono BAY DE EU/1/98/091 30.04.2026
95 Questax XR 150 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 68/0192/19-S 30.04.2026
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96 Questax XR 400 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 68/0195/19-S 30.04.2026
97 Questax XR 50 mg tablety s predĺženým uvoľňovaním NUA CZ 68/0191/19-S 30.04.2026
98 ROCTAVIAN BAN IE EU/1/22/1668 30.04.2026
99 Mvabea JNS BE EU/1/20/1445 01.05.2026

100 Zabdeno JNS BE EU/1/20/1444 01.05.2026
101 Pritor BAY DE EU/1/98/089 04.05.2026
102 Sitagliptin Grindeks 100 mg filmom obalené tablety ASK LV 18/0156/22-S 05.05.2026
103 Sitagliptin Grindeks 25 mg filmom obalené tablety ASK LV 18/0154/22-S 05.05.2026
104 Sitagliptin Grindeks 50 mg filmom obalené tablety ASK LV 18/0155/22-S 05.05.2026
105 ANGITRIM PMP-1 CZ 41/0395/10-S 06.05.2026
106 Dimethyl fumarate Reddy 120 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly RDD DE 59/0245/24-S 06.05.2026
107 Dimethyl fumarate Reddy 240 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly RDD DE 59/0246/24-S 06.05.2026
108 Relenza 5 mg/ dávka GAG-IRL-3 IE 42/0084/07-S 06.05.2026
109 Retrim 10 mg NNL-1 MT 73/0119/19-S 06.05.2026
110 Retrim 5 mg NNL-1 MT 73/0118/19-S 06.05.2026
111 ULCERAN 40 MOE CY 09/0893/92-S 06.05.2026
112 Parmenol 1,5 mg/ml perorálny roztok MOE CY 36/0257/22-S 12.05.2026
113 Dexadol 25 mg granulát vo vrecku MNR LU 07/0015/21-S 13.05.2026
114 Flixonase Nasal Drops GAG-IRL-3 IE 69/0116/01-S 13.05.2026
117 Algogesic 100 µg/h transdermálna náplasť ZNT-3 CZ 65/0385/06-S 27.05.2026
118 Algogesic 25 µg/h transdermálna náplasť ZNT-3 CZ 65/0382/06-S 27.05.2026
119 Algogesic 50 µg/h transdermálna náplasť ZNT-3 CZ 65/0383/06-S 27.05.2026
120 BETESIL 2,250 mg liečivá náplasť IBS-SK-1 SK 46/0460/06-S 27.05.2026
121 Dabigatran Etexilate Viatris 110 mg tvrdé kapsuly VIM IE 16/0015/24-S 27.05.2026
122 Dabigatran Etexilate Viatris 150 mg tvrdé kapsuly VIM IE 16/0016/24-S 27.05.2026
123 Dabigatran Etexilate Viatris 75 mg tvrdé kapsuly VIM IE 16/0014/24-S 27.05.2026
124 SINGULAIR 4 mg granulát ORG-NL NL 14/0039/09-S 27.05.2026
125 Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety ASK LV 18/0002/23-S 30.05.2026
126 Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg filmom obalené tablety ASK LV 18/0001/23-S 30.05.2026
127 Vildagliptin Sandoz 50 mg SAN-SLO-1 SI 18/0318/17-S 02.06.2026
128 Vildagliptin/Metformin Sandoz 50 mg/1000 mg SAN-SLO-1 SI 18/0389/17-S 02.06.2026
129 Vildagliptin/Metformin Sandoz 50 mg/850 mg SAN-SLO-1 SI 18/0388/17-S 02.06.2026
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130 Tanatril 20 mg TPH-1 SK 58/0066/04-S 03.06.2026
131 Tanatril 5 mg TPH-1 SK 58/0064/04-S 03.06.2026
132 Tanatril 10 mg TPH-1 SK 58/0065/04-S 04.06.2026
133 Qoyvolma CLO-2 HU EU/1/25/1925 07.06.2026
134 Fexofenadin Generics 120 mg MNY IE 24/0457/07-S 11.06.2026
135 Fexofenadin Generics 180 mg MNY IE 24/0458/07-S 11.06.2026
136 Fexofenadine Viatris 120 mg VIM IE 24/0029/25-S 11.06.2026
137 Fexofenadine Viatris 180 mg VIM IE 24/0030/25-S 11.06.2026
138 Tutecvi 50 mg VIM IE 18/0283/21-S 11.06.2026
139 Tutecvi Combi 50 mg/1000 mg VIM IE 18/0071/22-S 11.06.2026
140 Tutecvi Combi 50 mg/850 mg VIM IE 18/0070/22-S 11.06.2026
141 Questax 100 mg NUA CZ 68/0407/07-S 12.06.2026
142 Questax 200 mg NUA CZ 68/0408/07-S 12.06.2026
143 Questax 25 mg NUA CZ 68/0406/07-S 12.06.2026
144 Zegomib 1 mg EGI HU 44/0234/15-S 13.06.2026
145 Zegomib 3,5 mg EGI HU 44/0235/15-S 13.06.2026
146 Sunitinib Pharmagen 12,5 mg PGN-CZ-2 CZ 44/0160/21-S 17.06.2026
147 Sunitinib Pharmagen 25 mg PGN-CZ-2 CZ 44/0161/21-S 17.06.2026
148 Sunitinib Pharmagen 50 mg PGN-CZ-2 CZ 44/0162/21-S 17.06.2026
149 Oxygrindeks 8,3 mikrogramov/ml  injekčný a infúzny roztok ASK LV 56/0958/10-S 20.06.2026
150 Sirkava 18 mikrogramov VIM IE 14/0344/18-S 29.06.2026
151 FEIBA 50 U/ml BXA AT 16/0225/13-S 30.06.2026
152 Inflectra PFI-BE-3 BE EU/1/13/854 30.06.2026
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