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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
uber die Zulassung von Tierarzneimitteln
sowie andere Amtshandlungen
Vom 30. Juni 2015

GemaB §§ 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
Belacol 100% Kompaktat 402187.00.00  08.05.2015 Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Penethaone 236.3 mg/ml 402136.00.00 20.05.2015 Cyton Biosciences Ltd
Permacyl 236,3 mg/ml 402137.00.00 20.05.2015 Cyton Biosciences Ltd

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. der Verldngerung Antragsteller
Arnica-logoplex 129342.00.00 18.05.2015 Franz Ziegler
Bacivet S 401348.00.00 22.05.2015 Zoetis Deutschland GmbH
Calendula-extern-ReVet RV 27 31910.00.00 22.05.2015 Pharmazeutische Fabrik
Dr. Reckeweg & Co.GmbH
Cevazuril 50 mg/ml 401744.00.00 26.05.2015 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
Colmyc 100 mg/ml Inyectable 401298.00.00 29.05.2015 SP VETERINARIA, S.A.
Flor de piedra compositum 401046.00.00 04.05.2015 Franz Ziegler GmbH
Ganzheitliche Tiermedizin
Kefloril 300 mg/ml 401350.00.00 22.05.2015 Vétoquinol GmbH
Libromide 325 mg Tabletten fiir Hunde 401604.00.00  29.05.2015 Dechra Limited
Perlium Amoxival 100 mg/g 401161.00.00 29.05.2015 Sogeval

Ringer-Lactat-L6ésung nach Hartmann B. Braun 401368.00.00 24.06.2015 B. Braun Melsungen AG
Vet Care

Therios 75 mg Kautabletten fir Katzen 401328.00.00 22.05.2015 Sogeval

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

Die POF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemal § 2 MNr. 3 Signaturgesetz (SigG iversehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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Anderung der Bezeichnung

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr.
Baytril - Das Original — 10% Injektionsldsung Baytril — Das Original — 100 mg/ml Injektionslésung 400721.00.00
Baytril - Das Original 5% - Injektionslésung Baytril — Das Original — 50 mg/ml Injektionslésung 13113.01.00
Baytril-Das Original 2,5 % - Injektionslésung Baytril - Das Original — 25 mg/ml Injektionslésung 400614.00.00
Nekrolyt Salbe Pana Veyxal Salbe 6383233.00.00
Veyxyl LA 20% Amoxicillin, 200 mg/ml, Injektionssuspension 6902671.00.00

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

Berlin, den 30. Juni 2015
300.30406.0.129183

Bundesamt
fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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