
Zoznam rozhodnutí

#+A3:M177Názov Držitel Štát Reg.číslo Platnosť
1 BIOTUSSIL BCS CZ 94/0688/94-S 04.01.2025
2 Dexmedetomidine Viatris 100 mikrogramov/ml VIM IE 57/0375/19-S 07.01.2025
3 Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrát a rozpúšťadlo na infúzny koncentrát EUC-1 NL 44/0067/16-S 08.01.2025
4 EREVIT 30 mg/ml BBP-CZ-1 CZ 86/0426/69-S 13.01.2025
5 EREVIT 300 mg/ml BBP-CZ-1 CZ 86/0105/13-S 13.01.2025
6 Grastofil ACC-ES ES EU/1/13/877 13.01.2025
7 Tadalafil PMCS 10 mg PMP-1 CZ 83/0262/14-S 13.01.2025
8 Tadalafil PMCS 20 mg PMP-1 CZ 83/0263/14-S 13.01.2025
9 Tadalafil PMCS 5 mg PMP-1 CZ 83/0261/14-S 13.01.2025

10 Coxtral ZNT-3 CZ 29/0205/21-S 15.01.2025
11 ARCOXIA 120 mg ORG-NL NL 29/0005/03-S 16.01.2025
12 ARCOXIA 30 mg ORG-NL NL 29/0125/08-S 16.01.2025
13 ARCOXIA 60 mg ORG-NL NL 29/0003/03-S 16.01.2025
14 ARCOXIA 90 mg ORG-NL NL 29/0004/03-S 16.01.2025
15 FORVEL 0,4 mg/ml injekčný/infúzny roztok MOE CY 19/0339/17-S 22.01.2025
16 MAGUROL 4 mg MOE CY 58/0366/03-S 22.01.2025
17 Marvelon ORG-NL NL 17/0126/91-CS 22.01.2025
18 MEDOPEXOL  0,7 mg MOE CY 27/0457/09-S 22.01.2025
19 MEDOPEXOL 0,18 mg MOE CY 27/0456/09-S 22.01.2025
20 PLATEL 75 mg filmom obalené tablety MOE CY 16/0685/09-S 22.01.2025
21 RAMIMED 2,5 mg MOE CY 58/0518/08-S 22.01.2025
22 VAPRESS 160 mg MOE CY 58/0210/12-S 22.01.2025
23 VAPRESS 80 mg MOE CY 58/0209/12-S 22.01.2025
24 ACCEL 10 mg MOE CY 83/0464/07-S 23.01.2025
25 ACCEL 5 mg MOE CY 83/0463/07-S 23.01.2025
26 AMICOR 10 mg MOE CY 31/0054/11-S 23.01.2025
27 AMICOR 20 mg MOE CY 31/0055/11-S 23.01.2025
28 AMICOR 40 mg MOE CY 31/0056/11-S 23.01.2025
29 Elify XR 150 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním MOE CY 30/0070/07-S 23.01.2025
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30 Elify XR 75 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním MOE CY 30/0069/07-S 23.01.2025
31 JIDINUM 25 mg filmom obalené tablety MOE CY 18/0120/22-S 23.01.2025
32 JIDINUM 50 mg filmom obalené tablety MOE CY 18/0121/22-S 23.01.2025
33 LAPOZAN 10 mg filmom obalené tablety MOE CY 68/0640/09-S 23.01.2025
34 LAPOZAN 5 mg filmom obalené tablety MOE CY 68/0639/09-S 23.01.2025
35 MEDORISPER 3 mg MOE CY 68/0138/07-S 23.01.2025
36 MEDOSTATIN 20 mg MOE CY 31/0390/00-S 23.01.2025
37 MEDOSTATIN 40 mg MOE CY 31/0409/06-S 23.01.2025
38 MEDOTRIGIN 200 mg MOE CY 21/0413/07-S 23.01.2025
39 MELENOR 35 mg MOE CY 87/0772/11-S 23.01.2025
40 ZYKALOR 15 mg tablety MOE CY 68/0435/15-S 23.01.2025
41 Bicacel 150 mg GLM-CZ CZ 44/0605/10-S 28.01.2025
42 Celsunax PIX DE EU/1/21/1560 30.01.2025
43 GalliaPharm ECK DE 88/0262/17-S 31.01.2025
44 Fingolimod FMK 0,5 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 59/0271/20-S 04.02.2025
45 Silodosin FMK 4 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 77/0205/19-S 04.02.2025
46 Silodosin FMK 8 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 77/0206/19-S 04.02.2025
47 Dexmedetomidine Accord ACC-ES ES EU/1/19/1418 13.02.2025
48 Amlyo 75 mg prášok na koncentrát na infúzny roztok EUC-1 NL 44/0157/23-S 14.02.2025
49 Penbraya PFI-BE-3 BE EU/1/24/1871 20.02.2025
50 Azacitidín STADA STD DE 44/0115/20-S 25.02.2025
51 Mycapssa AMY-IE-1 IE EU/1/22/1690 26.02.2025
52 Icatibant Glenmark 30 mg injekčný roztok v naplnenej injekčnej striekačke GLM-CZ CZ 87/0277/21-S 02.03.2025
53 Preglenix 150 mg tvrdé kapsuly GLM-CZ CZ 21/0296/15-S 02.03.2025
54 Preglenix 300 mg tvrdé kapsuly GLM-CZ CZ 21/0297/15-S 02.03.2025
55 Preglenix 75 mg tvrdé kapsuly GLM-CZ CZ 21/0295/15-S 02.03.2025
56 ACCUZIDE 10 PFI-BE-3 BE 58/0065/98-S 04.03.2025
57 ACCUZIDE 20 PFI-BE-3 BE 58/0056/02-S 04.03.2025
58 SERSPARY orálny roztokový sprej GEI-1 ES 69/0194/20-S 05.03.2025
59 Riarify CHS IT EU/1/18/1275 06.03.2025
60 Demiada 180 mg filmom obalené tablety EGI HU 19/0281/22-S 07.03.2025
61 Demiada 360 mg filmom obalené tablety EGI HU 19/0282/22-S 07.03.2025
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62 Regulax KRE DE 61/0209/93-S 08.03.2025
63 ACCUPRO 10 PFI-BE-3 BE 58/0293/18-S 10.03.2025
64 ACCUPRO 20 PFI-BE-3 BE 58/0294/18-S 10.03.2025
65 ACCUPRO 5 PFI-BE-3 BE 58/0312/91-CS 10.03.2025
66 SUPRANE BAX-SK SK 05/0098/01-S 15.03.2025
67 BALFUMON 120 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly GLH-2 AT 59/0241/24-S 19.03.2025
68 BALFUMON 240 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly GLH-2 AT 59/0242/24-S 19.03.2025
69 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h MCL SE 87/0422/07-S 19.03.2025
70 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h MCL SE 87/0423/07-S 19.03.2025
71 Nicorette invisipatch 25 mg/16 h MCL SE 87/0424/07-S 19.03.2025
72 Igamplia 160 mg/ml GFO ES 59/0188/02-S 21.03.2025
73 SUPPOSITORIA GLYCERINI LÉČIVA ZNT-1 CZ 61/0168/77-CS 21.03.2025

74
Cyklofosfamid Accord 2000 mg prášok na injekčný 
/infúzny roztok AOK PL 44/0063/23-S 22.03.2025

75 RIXACAM 10 mg AFD PL 16/0081/23-S 22.03.2025
76 RIXACAM 15 mg AFD PL 16/0082/23-S 22.03.2025
77 RIXACAM 2,5 mg AFD PL 16/0080/23-S 22.03.2025
78 RIXACAM 20 mg AFD PL 16/0083/23-S 22.03.2025
79 Vasopentol 160 mg EGI HU 58/0280/08-S 26.03.2025
80 Vasopentol 40 mg EGI HU 58/0278/08-S 26.03.2025
81 Vasopentol 80 mg EGI HU 58/0279/08-S 26.03.2025
82 Vasopentol HCT 160/12,5 mg EGI HU 58/0021/09-S 26.03.2025
83 Vasopentol HCT 160/25 mg EGI HU 58/0022/09-S 26.03.2025
84 Vasopentol HCT 80/12,5 mg EGI HU 58/0020/09-S 26.03.2025
85 Mobilat STD DE 29/0153/81-CS 28.03.2025
86 Rasagiline Egis 1 mg tablety EGI HU 27/0484/15-S 28.03.2025
87 Sigletic 100 mg ZKL-2 PL 18/0060/21-S 31.03.2025
88 Sigletic 25 mg ZKL-2 PL 18/0058/21-S 31.03.2025
89 Sigletic 50 mg ZKL-2 PL 18/0059/21-S 31.03.2025
90 ZAVEDOS 10 mg PFI-BE-3 BE 44/0168/00-S 04.04.2025
91 ZAVEDOS 10 mg PFI-BE-3 BE 44/0155/99-S 04.04.2025
92 ZAVEDOS 25 mg PFI-BE-3 BE 44/0156/99-S 04.04.2025

 ©2002 MCR, s.r.o.  Strana 3/6



Zoznam rozhodnutí

#+A3:M177Názov Držitel Štát Reg.číslo Platnosť
93 ZAVEDOS 5 mg PFI-BE-3 BE 44/0167/00-S 04.04.2025
94 ZAVEDOS 5 mg PFI-BE-3 BE 44/0154/99-S 04.04.2025
95 Brieka 150 mg TEV-NL-4 NL 21/0267/15-S 07.04.2025
96 Brieka 300 mg TEV-NL-4 NL 21/0268/15-S 07.04.2025
97 Brieka 75 mg TEV-NL-4 NL 21/0266/15-S 07.04.2025
98 BISOBELA 2,5 mg tablety BLU-SK SK 41/0818/09-S 09.04.2025
99 BISOBELA 5 mg tablety BLU-SK SK 41/0045/08-S 09.04.2025

100 Monotab 20 ZNT-SK-2 SK 83/0255/02-S 10.04.2025
101 Monotab SR ZNT-SK-2 SK 83/0257/02-S 10.04.2025
102 Stribu 200 mg filmom obalené tablety STQ CY 07/0264/20-S 10.04.2025
103 Stribu 400 mg filmom obalené tablety STQ CY 07/0265/20-S 10.04.2025
104 Sunitinib Viatris 12,5 mg VIM IE 44/0217/19-S 11.04.2025
105 Sunitinib Viatris 25 mg VIM IE 44/0218/19-S 11.04.2025
106 Sunitinib Viatris 37,5 mg VIM IE 44/0219/19-S 11.04.2025
107 Sunitinib Viatris 50 mg VIM IE 44/0220/19-S 11.04.2025
108 Voltaren 50 NVL-2 SK 29/0294/91-CS 11.04.2025
109 Arsenic trioxide Mylan MNY IE EU/1/20/1427 14.04.2025
110 Regkirona CLO-2 HU EU/1/21/1597 14.04.2025
111 ZOCOR 10 mg ORG-NL NL 31/0155/92-CS 16.04.2025
112 ZOCOR 20 mg ORG-NL NL 31/0041/13-S 16.04.2025
113 ZOCOR 40 mg ORG-NL NL 31/0042/13-S 16.04.2025
114 ZOCOR 80 mg ORG-NL NL 31/0043/13-S 16.04.2025
115 Emona 3 mg/0,02 mg filmom obalené tablety EGI HU 17/0050/14-S 18.04.2025
116 Feminegi 3 mg/0,02 mg EGI HU 17/0064/14-S 18.04.2025
117 Feminegi 3 mg/0,03 mg EGI HU 17/0065/14-S 18.04.2025
118 Abuxar 80 mg filmom obalené tablety BEU HR 29/0199/17-S 24.04.2025
119 DOXYLAMINE BIODEMADA 25 mg BDE PL 24/0270/22-S 29.04.2025
120 SENAMINA 12,5 mg BDE PL 24/0269/22-S 29.04.2025
121 Pemetrexed Baxter BAX-NL-1 NL EU/1/22/1705 02.05.2025
122 UNASYN P.O.S. 250 mg/5 ml PFI-BE-3 BE 15/0272/93-S 02.05.2025
123 Tadalafil Aristo 10 mg filmom obalené tablety AIT DE 83/0273/20-S 03.05.2025
124 Tadalafil Aristo 20 mg filmom obalené tablety AIT DE 83/0274/20-S 03.05.2025
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125 Tadalafil Aristo 5 mg filmom obalené tablety AIT DE 83/0272/20-S 03.05.2025
126 Ibuprofén Zentiva 200 mg ZNT-1 CZ 07/0084/21-S 06.05.2025
127 Ketilept 100 mg EGI HU 68/0142/07-S 10.05.2025
128 Ketilept 150 mg EGI HU 68/0143/07-S 10.05.2025
129 Ketilept 200 mg EGI HU 68/0144/07-S 10.05.2025
130 Ketilept 25 mg EGI HU 68/0141/07-S 10.05.2025
131 Ketilept 300 mg EGI HU 68/0145/07-S 10.05.2025
132 Landex 10 mg filmom obalené tablety EGI HU 06/0286/09-S 10.05.2025
133 Landex 5 mg filmom obalené tablety EGI HU 06/0285/09-S 10.05.2025
134 Telviran 200 mg EGI HU 42/0237/00-S 10.05.2025
135 Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety WGP-1 DE 86/0232/22-S 13.05.2025
136 Rasagilin Glenmark 1 mg tablety GLM-CZ CZ 27/0167/16-S 14.05.2025
137 BEQVEZ PFI-BE-3 BE EU/1/24/1838 15.05.2025
138 Nasivin 0,01 % PGT DE 69/0305/19-S 15.05.2025
139 Nasivin 0,025 % PGT DE 69/0304/19-S 15.05.2025
140 TADOGLEN 100 mg/25 mg/200 mg GLM-CZ CZ 27/0156/15-S 15.05.2025
141 TADOGLEN 150 mg/37,5 mg/200 mg GLM-CZ CZ 27/0157/15-S 15.05.2025
142 TADOGLEN 50 mg/12,5 mg/200 mg GLM-CZ CZ 27/0155/15-S 15.05.2025
143 ELOCOM roztok ORG-NL NL 46/0458/96-S 16.05.2025
144 Imatinib STADA 100 mg tvrdé kapsuly STD DE 44/0464/16-S 16.05.2025
145 Imatinib STADA 400 mg tvrdé kapsuly STD DE 44/0465/16-S 16.05.2025
146 Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov/dávka CHS-AT AT 14/0110/20-S 18.05.2025
147 Panzytrat 25 000 ABV SK 49/0163/13-S 19.05.2025
148 Abiraterone Heaton 250 mg tablety HTN-3 CZ 44/0008/22-S 20.05.2025
149 ASMANEX 200 µg ORG-NL NL 14/0393/01-S 21.05.2025
150 BroPair Spiromax TEV-NL-4 NL EU/1/21/1534 23.05.2025
151 Allergodil Forte 1,5 mg/ml VIM-1 IE 24/0079/23-S 30.05.2025
152 Desloratadine Glenmark 5 mg tablety GLM-CZ CZ 24/0027/20-S 30.05.2025
153 Flavamed Cough Tablets BCE DE 52/0370/07-S 30.05.2025
154 Flavamed šumivé tablety BCE DE 52/0269/10-S 30.05.2025
155 KABIVEN PERIPHERAL FRK-S SE 76/0303/01-S 30.05.2025
156 Legalon 70 VIM-1 IE 80/0294/94-S 30.05.2025
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157 Maxi-Kalz 1000 VIM-1 IE 39/0424/18-S 30.05.2025
158 Maxi-Kalz 500 VIM-1 IE 39/0665/92-CS 30.05.2025
159 Sugammadex Juta JTP DE 19/0202/23-S 30.05.2025
160 Zostavax MSD-NL NL EU/1/06/341 01.06.2025
161 CEFOBID IM/IV 1 g PFI-BE-3 BE 15/0118/83-CS 06.06.2025
162 SULPERAZON IM/IV 2 g PFI-BE-3 BE 15/0159/99-S 06.06.2025
163 Sural 400 mg SWI-11 FR 42/0002/74-S 06.06.2025
164 Pregabalin Belupo 150 mg tvrdé kapsuly BEU HR 21/0387/16-S 12.06.2025
165 Pregabalin Belupo 300 mg tvrdé kapsuly BEU HR 21/0388/16-S 12.06.2025
166 Pregabalin Belupo 75 mg tvrdé kapsuly BEU HR 21/0386/16-S 12.06.2025
167 Avodart 0,5 mg mäkké kapsuly GAG-IE-2 IE 87/0286/04-S 16.06.2025
168 AGNIS 50 mg tablety BEU HR 18/0064/18-S 18.06.2025
169 Sunitinib FMK 12,5 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 44/0137/20-S 19.06.2025
170 Sunitinib FMK 25 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 44/0138/20-S 19.06.2025
171 Sunitinib FMK 37,5 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 44/0139/20-S 19.06.2025
172 Sunitinib FMK 50 mg tvrdé kapsuly FMZ PL 44/0140/20-S 19.06.2025
173 Viglita ZNT-1 CZ 18/0045/19-S 19.06.2025
174 ZYVOXID 2 mg/ml PFI-BE-3 BE 15/0361/00-S 25.06.2025
175 DIFLUCAN 100 mg PFI-BE-3 BE 26/0110/12-S 27.06.2025
176 DIFLUCAN 50 mg PFI-BE-3 BE 26/0121/91-CS 27.06.2025
177 Helicid  40 inf ZNT-1 CZ 09/0347/01-S 27.06.2025
178 Dilorym 12,5 mg/5 mg EGI HU 41/0525/16-S 28.06.2025
179 Dilorym 12,5 mg/7,5 mg EGI HU 41/0526/16-S 28.06.2025
180 Dilorym 25 mg/5 mg EGI HU 41/0527/16-S 28.06.2025
181 Dilorym 25 mg/7,5 mg EGI HU 41/0528/16-S 28.06.2025
182 Dilorym 6,25 mg/5 mg EGI HU 41/0523/16-S 28.06.2025
183 Dilorym 6,25 mg/7,5 mg EGI HU 41/0524/16-S 28.06.2025
184 Lidbree 42 mg/ml intrauterinný gél GDN HU 01/0163/20-S 30.06.2025
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