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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
uber die Zulassung von Tierarzneimitteln sowie andere Amtshandlungen

Vom 9. Dezember 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 der

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Zulassung Antragsteller
Cefaseptin 75 mg Tabletten fir Hunde 402175.00.00 12.10.2015 Vétoquinol GmbH
Cefaseptin 300 mg Tabletten fir Hunde 402176.00.00 12.10.2015 Vétoquinol GmbH
Cefaseptin 750 mg Tabletten fir Hunde 402177.00.00 12.10.2015 Vétoquinol GmbH
Dinolytic Forte 12,5 mg/ml 402203.00.00 20.10.2015 Zoetis Deutschland GmbH
Metrobactin 250 mg Tabletten fir Hunde 402189.00.00 28.10.2015 Le Vet. Beheer B.V.
und Katzen
Metrobactin 500 mg Tabletten fir Hunde 402190.00.00 28.10.2015 Le Vet. Beheer B.V.
und Katzen
Orbenin LA 200 mg Suspension zur 402185.00.00 27.10.2015 Zoetis Deutschland GmbH

intramammaren Anwendung fir laktie-
rende Kiihe und Schafe

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Verlangerung Antragsteller
Acticam 1 mg Kautabletten fir Hunde 401268.00.00 28.10.2015 Ecuphar NV
Acticam 2,5 mg Kautabletten fir Hunde 401268.01.00 28.10.2015 Ecuphar NV
Baycox Schaf 401379.00.00 30.10.2015 Bayer Vital GmbH
Butomidor 10 mg/ml 401393.00.00 08.10.2015 Richter Pharma AG
Duocylat 1000mg/g 401291.00.00 27.10.2015 Chevita Tierarzneimittel-GmbH
Enrotril 401335.00.00 01.10.2015 Norbrook Laboratories Ltd.
Fenflor 300 mg/ml Injektionslésung flr 401342.00.00 14.10.2015 KRKA d.d. NOVO mesto
Rinder
Florgane 300 mg/ml Injektionssuspension 401497.00.00 28.10.2015 Emdoka Bvba
fur Rinder und Schweine
Morphasol 10 mg/ml Injektionslésung fir 401234.01.00 14.10.2015 aniMedica GmbH
Pferde
Vetflurane 1000 mg/g Flussigkeit zur 401364.00.00 02.10.2015 Virbac
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Vomend 5 mg/ml Injektionslésung fiir 401382.00.00 26.10.2015 Eurovet Animal Health B.V.

Hunde und Katzen

Verlust der Verkehrsfahigkeit

Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. | verkehrfahig bis | Antragsteller

Amoxicillin 15 % 31662.00.00 30.04.2015 Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Amoxicillin-Trihydrat 10 % 6357537.00.00 16.06.2015 Dopharma Research B.V.

Amoxicillin-Trihydrat 20 % Arzneimittel- 6909489.00.00 16.06.2015 Dopharma Research B.V.

Vormischung

Ampicillin-Trihydrat 230 mg/ml 15450.00.00 30.04.2015 Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Die PDF-Datei der amtlichen Veraffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemal & 2 Nr. 3 Signaturgesetz [SigG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite



Bundesanzeiger

Herausgegeben vom
Bundesministerium der Justiz
und fur Verbraucherschutz

www.bundesanzeiger.de

Bekanntmachung

Veroffentlicht am Mittwoch, 23. Dezember 2015
BAnz AT 23.12.2015 B12

Seite 2 von 3

Bezeichnung des Arzneimittels

Zul.-Nr.

| verkehrfahig bis

| Antragsteller

Aquaflor 500 mg/g Arzneimittelvormi-
schung fir Regenbogenforellen

Florvio 23 mg/ml Lésung zum Eingeben
Uber das Trinkwasser

Lifronil 134 mg Lésung zum Auftropfen
fur mittelgroBe Hunde

Lifronil 268 mg Lésung zum Auftropfen
flr groBe Hunde

Lifronil 402 mg Lésung zum Auftropfen
fur sehr groBe Hunde

Lifronil 50 mg Lésung zum Auftropfen
fur Katzen

Lifronil 67 mg Lésung zum Auftropfen
fur kleine Hunde

Nuflor Lésung zur Injektion
Orystor 1,5 % Pulver
Orystor 4 % AMV
Polypenject

ROTA-TS forte (500mg)
Runcid

Sedalin forte
Sedalin mite
Trisulvet Boli
Trisulvet forte
Trisulvet Granulat

401828.00.00

401623.00.00

401529.01.00

401529.02.00

401529.03.00

401533.00.00

401529.00.00

400445.00.00
3100277.00.00
3100276.00.00
400267.00.00
400111.01.00
30221.00.00

13568.01.00
13568.00.00
654.00.02
654.00.00
654.00.03

31.08.2015

16.07.2015

20.07.2015

20.07.2015

20.07.2015

20.07.2015

20.07.2015

21.08.2015
26.05.2015
26.05.2015
16.06.2015
30.09.2015
11.05.2015

30.09.2015
30.09.2015
31.07.2015
31.07.2015
30.06.2015

Intervet Deutschland GmbH
Novartis Tiergesundheit GmbH

Chanelle Pharmaceuticals Manu-
facturing Ltd.

Chanelle Pharmaceuticals Manu-
facturing Ltd.

Chanelle Pharmaceuticals Manu-
facturing Ltd.

Chanelle Pharmaceuticals Manu-
facturing Ltd.

Chanelle Pharmaceuticals Manu-
facturing Ltd.

Intervet Deutschland GmbH
Dopharma Research B.V.
Dopharma Research B.V.
Dopharma Research B.V.
Vétoquinol GmbH

CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Vétoquinol GmbH
Vétoquinol GmbH
CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH

Erléschen der Zulassung bzw. Registrierung mit Abverkaufsfrist zwei Jahre

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. | verkehrsfahig bis | Antragsteller

Acegon 401416.00.00 31.12.2017 Laboratorios SYVA, S.A.U.

Albiotic ad us.vet. 300mg 29858.01.01 31.12.2017 Pharmacia GmbH

Belacol 100% Kompaktat 6932809.00.00 31.12.2017 Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Cepeclav 200/50 mg 400946.01.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Cepeclav 40/10 mg 400946.00.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Cepeclav 400/100 mg 400946.02.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Clamoxyl Uterin 1000mg 16847.00.00 31.12.2017 PFIZER Gesellschaft mit
beschrankter Haftung

DORAFLOX 25 mg/ml 401391.01.00 31.12.2017 VETPHARMA ANIMAL HEALTH,
S.L.

Florfenikel 300 mg/ml L&sung zur Injektion 401488.00.00 31.12.2017 Kela Laboratoria N.V.

fur Schweine

Flubenol easy 400126.00.00 31.12.2017 Veto Centre SA

Flunidol RP 400558.00.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Flunixine 5% 400558.00.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Gabiotan 15 5846.01.00 31.12.2017 Albrecht GmbH

Gabiotan 5 5846.00.00 31.12.2017 Albrecht GmbH

Ketamin 10% 400203.00.00 31.12.2017 CP-Pharma Handelsgesellschaft
mbH

Mycoflor 300 mg/ml Lésung zur Injektion 401481.00.00 31.12.2017 SP VETERINARIA, S.A.

fir Schweine

PropoFlo Vet 400718.00.00 31.12.2017 Abbott Laboratories Ltd.
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Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. | verkehrsfahig bis | Antragsteller
Synchrosyn 6655735.00.00 31.12.2017 PFIZER Gesellschaft mit
beschrankter Haftung
Systamex Intervall-Bolus 10130.00.00 31.12.2017 PFIZER Gesellschaft mit
beschrankter Haftung
TP 25 % Pulver 6500928.00.00 31.12.2017 Dopharma Research B.V.
Truleva Flow 401398.00.00 31.12.2017 Continental Farmaceutica s.p.r.|
Vetmulin 20 g/kg Arzneimittel- 401087.00.00 31.12.2017 HUVEPHARMA NV
Vormischung
Weravet 15 Strumisal 6157836.00.00 31.12.2017 Dr. Assmann Veterindrspezialitédten
GmbH
Weravet 15 Strumisal 6157782.00.00 31.12.2017 Dr. Assmann Veterinarspezialitaten
GmbH
WERAVET 9 Synosal 6157902.00.00 31.12.2017 Dr. Assmann Veterindrspezialitédten
GmbH

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
Berichtigung

Korrektur zu der Bekanntmachung vom 26. Mai 2015 (BAnz AT 19.06.2015 B2)

In der Rubrik ,Erldschen der Zulassung bzw. Registrierung mit Abverkaufsfrist zwei Jahre“ wird folgender Eintrag
gestrichen:

Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. | Antragsteller
Na-Salicylat 100% 401281.00.00 bioptivet Tierarzneimittel GmbH & Co.
Tylogran WSP, 1000 mg/g 401241.00.00 bioptivet Tierarzneimittel GmbH & Co.

Diese Tierarzneimittel wurden schon in der Bekanntmachung vom 10. Dezember 2014 (BAnz AT 29.12.2014 B7) mit
einer Verkehrsfahigkeit bis zum 31.12.2016 verdéffentlicht.

Die Bekanntgabe der o.a. Entscheidungen enthélt keine Information Gber das Bestehen des Sofortvollzugs und die
Rechtskraft.

Berlin, den 9. Dezember 2015
300.30406.0.137599

Bundesamt
fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Dr. Scheid
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