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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

uber die Zulassung von Tierarzneimitteln

Bekanntmachung

sowie andere Amtshandlungen

Vom 30. Mérz 2016

GemaB §§ 34, 39 Absatz 2e, § 39d Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes 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
Adrestan 10 mg Hartkapseln fir Hunde 402226.00.00 19.02.2016 Dechra Limited
Adrestan 30 mg Hartkapseln 402227.00.00 19.02.2016 Dechra Limited
Adrestan 60 mg Hartkapseln 402228.00.00 19.02.2016 Dechra Limited
Belacol 24 % Liquid 402261.00.00 12.02.2016 Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Buscosol 402173.00.00 11.02.2016 CP-Pharma
Handelsgesellschaft mbH
Equiphen 402171.00.00 05.02.2016 CP-Pharma
Handelsgesellschaft mbH
Hexasolvon 402219.00.00 29.02.2016 CP-Pharma
Handelsgesellschaft mbH
RELOSYL 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung 402242.00.00  04.02.2016 Laboratorios SYVA, S.A.U.
fur Rinder
Solamocta 697 mg/g Pulver zum Eingeben 402114.00.00 03.02.2016 Eurovet Animal Health B.V.
Uber das Trinkwasser flr Hihner, Enten
und Puten
Tetroxy Vet 200 mg/ml Injektionslésung 402202.00.00 11.02.2016 Bimeda Chemicals Export
fur Rinder, Schafe und Schweine a Division of Cross Vetpharm
Group, Ltd.
Tylucyl 200 mg/ml 402211.00.00 16.02.2016 Vétoquinol GmbH

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Verlangerung Antragsteller
Forcyl 401658.00.00 22.02.2016 Vétoquinol GmbH
Pharmasin 100% w/w Granulat zum Eingeben 401522.00.00 18.02.2016 HUVEPHARMA NV
Uber das Trinkwasser fiir Schweine, Hihner,
Puten und Kélber
PropoVet Multidose 402063.00.00 22.02.2016 Zoetis Deutschland GmbH
UNISOL 100 mg/ml 401093.02.01 22.02.2016 VETPHARMA ANIMAL HEALTH,

Ruhen der Zulassung bzw. Registrierung

S.L.

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 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 des Namens

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels

Neue Bezeichnung des Arzneimittels

Zul.-Nr.

FIPROLINE 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung
auf der Haut, L&sung fur Katzen und Hunde
FIPROLINE 50 mg L&sung zum Auftropfen
fur Katzen

FIPROLINE 67 mg Losung zum Auftropfen
fur kleine Hunde

FIPROLINE 134 mg Loésung zum Auftropfen
fur mittelgroBe Hunde

FIPROLINE 268 mg Lésung zum Auftropfen
flr groBe Hunde

FIPROLINE 402 mg L&sung zum Auftropfen
flir sehr groBe Hunde

Marbofloxacin Support Pharma 40 mg/ml
Injektionsldsung fiir Schweine

TOLCOX 25 mg/ml Lésung zum Eingeben
Uber das Trinkwasser fir Hihner und Puten

TOLCOX 50 mg/ml Suspension zum Eingeben

fir Schweine

Die Bekanntgabe der oben aufgeflihrten Entscheidungen enthélt keine Information Uiber das Bestehen des Sofortvoll-

zugs und die Rechtskraft.

Berlin, den 30. Marz 2016
300.30406.0.143979

Fipralone 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung
auf der Haut, Ldsung fur Katzen und Hunde

Fipralone 50 mg Lésung zum Auftropfen
fur Katzen

Fipralone 67 mg Lésung zum Auftropfen
fur kleine Hunde

Fipralone 134 mg Lésung zum Auftropfen
fur mittelgroBe Hunde

Fipralone 268 mg L6sung zum Auftropfen
fir groBe Hunde

Fipralone 402 mg Lésung zum Auftropfen
flir sehr groBe Hunde

Masterflox 40 mg/ml Injektionslésung
fur Schweine

Zorabel 25 mg/ml Lésung zum Eingeben
Uber das Trinkwasser fur Hihner und Puten

Zorabel 50 mg/ml Suspension zum Eingeben
fur Schweine

Bundesamt

fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag

Prof. Dr. Heberer

401111.00.00

401112.00.00

401113.00.00

401113.01.00

401113.02.00

401113.03.00

401941.00.00

401888.00.00

401879.00.00
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