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Bundesamt
fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
uber die Zulassung von Tierarzneimitteln

sowie andere Amtshandlungen

Vom 29. Februar 2016

GemaB §§ 34, 39 Absatz 2e, 39d Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. De-

zember 2005 (BGBI. | S. 3394) wird Folgendes bekannt gemacht:

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Zulassung Antragsteller
Menbuton 402224.00.00 21.01.2016 ALVETRA und WERFFT GmbH
Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml), 402164.00.00 28.01.2016 Virbac

Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung fir Hunde und Katzen

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Verldngerung Antragsteller
Alfamectin-P 6 mg/g 401930.00.00 14.01.2016  ECO Animal Health Ltd
Flevox 50 mg Spot-on L&sung fir Katzen 401370.00.00 26.01.2016 Vétoquinol GmbH
Flevox 67 mg Spot-on Losung fur kleine Hunde  401370.01.00  26.01.2016  Vétoquinol GmbH
Flevox 134 mg Spot-on Lésung flr mittelgroBe 401370.02.00 26.01.2016  Vétoquinol GmbH
Hunde
Flevox 268 mg Spot-on Lésung fir groBe Hunde 401370.03.00 26.01.2016 Vétoquinol GmbH
Flevox 402 mg Spot-on Lésung fiir sehr groBe 401370.04.00 26.01.2016 Vétoquinol GmbH
Hunde
Fluonix 5 mg/mi 401413.00.00 21.01.2016 VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Fluonix 25 mg/ml 401413.01.00 21.01.2016 VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Uniferon 401466.00.00 29.01.2016 Pharmacosmos A/S (BS 1)

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

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur geman § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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Anderung des Namens

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr.
Amoxicillin, 200 mg/ml, Injektionssuspension Veyxyl LA 20%, 200 mg/ml, Injektionssuspension 6902671.00.00
Fiprospot Duo Duoflect, Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir 401937.00.00
Hunde von 10 - 20 kg

Fiprospot Duo Duoflect, L6sung zum Auftropfen auf die Haut fir 401938.00.00
Hunde von 20 - 40 kg

Fiprospot Duo Duoflect, Losung zum Auftropfen auf die Haut fir 401939.00.00

Hunde von 40 - 60 kg
Fiprospot Duo, Ldsung zum Auftropfen auf die Haut Duoflect, L6sung zum Auftropfen auf die Haut fiir 401936.00.00

fur Hunde von 2 — 10 kg und Katzen > 5 kg Hunde von 2 - 10 kg und Katzen > 5 kg

Pana Veyxal Salbe Nekrolyt Salbe 6383233.00.00
Readycef 50 mg/ml Injektionssuspension flr Ceftiomax 50 mg/ml Injektionssuspension fiir 401357.00.00
Schweine und Rinder Schweine und Rinder

Strectis, L6ésung zum Auftropfen auf die Haut fur Duoflect, Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir 401935.00.00
Katzen von 1 - 5 kg Katzen von 1 - 5 kg

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

Berlin, den 29. Februar 2016
300.30406.0.142197

Bundesamt
fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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