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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

tiber die Zulassung von Tierarzneimitteln

Bekanntmachung

sowie andere Amtshandlungen

Vom 30. Marz 2015

GemanB §§ 34, 39 Absatz 2e, § 39d Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom
12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) wird Folgendes bekannt gemacht.

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. der Zulassung Antragsteller
Amodip 1,25 mg 402083.00.00 20.02.2015 Sogeval
Gonavet Veyx 402094.00.00 16.02.2015 Veyx-Pharma GmbH
Mitex, Ohrentropfen und Suspension zur 402105.00.00 20.02.2015 Richter Pharma AG
Anwendung auf der Haut flir Hunde und Katzen
SELECEF 402102.00.00 19.02.2015 Selectavet Dr. Otto Fischer

Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. der Verléngerung Antragsteller
Butox Protect 7.5 mg/ml pour on 401258.00.00 17.02.2015 Intervet Deutschland GmbH
CEFTIOCYL 401322.00.00 17.02.2015 Vétoquinol GmbH
Dolagis 120 mg Kautabletten fiir Hunde 400975.01.00 20.02.2015 Sogeval
Enrofloxacin 10 % WDT, Injektionslésung 401033.02.00 26.02.2015 Calluna Pharma bvba
Enrofloxacin 2,5 % WDT, Injektionslésung 401033.00.00 26.02.2015 Calluna Pharma bvba
Enrofloxacin 5 % WDT, Injektionslésung 401033.01.00 26.02.2015 Calluna Pharma bvba
Phenoleptil 12.5 mg Tabletten fir Hunde 401259.00.00  20.02.2015 Le Vet B.V.
Phenoleptil 50 mg Tabletten fir Hunde 401259.01.00 20.02.2015 Le Vet B.V.
Pracetam 401333.00.00 20.02.2015 Sogeval
Pracetam 401128.00.00 18.02.2015 Sogeval
Therios 300 mg aromatisierte Tabletten fir Hunde 401338.00.00 09.02.2015 Sogeval
Therios 750 mg aromatisierte Tabletten fir Hunde 401338.01.00  09.02.2015 Sogeval
Vetmulin 162 mg/ml Injektionslésung fir Schweine 401191.00.00  20.02.2015 HUVEPHARMA NV

Ruhen der Zulassung bzw. Registrierung

Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. vom Antragsteller
Contralac 0.5 mg 30595.00.00 19.08.2014 Virbac
Contralac 2 mg 30595.01.00 19.08.2014 Virbac
Xylazin 2 % 400282.00.00 14.11.2014 Bremer Pharma GmbH

Anderung der Bezeichnung

Zul.-Nr.
6500331.00.00
6461832.00.00
401413.01.00

Bisherige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels |
Arnica e planta tota D5 PLV
Arnica e planta tota D5 PLV

Avoczol 25 mg/ml

Arnica e planta tota D5 PlantaVet
Arnica e planta tota D5 PlantaVet
Fluonix 25 mg/mli

Avoczol 5 mg/ml Fluonix 5 mg/ml 401413.00.00
Cantharis comp. PLV Cantharis comp. PlantaVet 401139.00.00
Gonavet Veyx Gonadorelin[6-D-Phe] Veyx 3100153.00.00
Klatocillin AMX Primabel LA 13072.00.00
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Bisherige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr.

Ovaria/Apis regina comp. PLV Ovaria/Apis regina comp. PlantaVet 31969.00.00
Pancreas comp. PLV Pancreas comp. PlantaVet 400428.00.00
Pet-M Pet-M PlantaVet 401318.00.00
Quadruplex PLV Quadruplex PlantaVet 400429.00.00
Sabina comp. N PLV Sabina comp. N PlantaVet 401345.00.00
Thymus comp. PLV Thymus comp. PlantaVet 400430.00.00
Thyreo comp. PLV Thyreo comp. PlantaVet 400431.00.00

Die Bekanntgabe der oben angegebenen Entscheidungen enthélt keine Information lber das Bestehen des Sofortvoll-
zugs und die Rechtskraft.

Berlin, den 30. Marz 2015
300.30406.0.123517

Bundesamt
fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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