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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
tiber die Zulassung von Tierarzneimitteln sowie andere Amtshandlungen

Vom 2. September 2016
GemanB den §§ 34, 39 Absatz 2e, § 39d Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. April 2016 (BGBI. | S. 569)

geandert worden ist, wird Folgendes bekannt gemacht:

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. der Zulassung Antragsteller

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g Gel fir Hunde 402274.00.00 27.07.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
Cefatab flavour 50 mg Tabletten fiir Hunde  402256.00.00 07.07.2016 CP-Pharma
und Katzen Handelsgesellschaft mbH
Cefatab flavour 250 mg Tabletten fir Hunde 402257.00.00 07.07.2016 CP-Pharma
und Katzen Handelsgesellschaft mbH
Cefatab flavour 500 mg Tabletten fir Hunde 402258.00.00 07.07.2016 CP-Pharma

Handelsgesellschaft mbH
Cefatab flavour 1000 mg Tabletten fir Hunde 402259.00.00 07.07.2016 CP-Pharma

Handelsgesellschaft mbH

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. der Verlangerung Antragsteller

Cantharis comp. PlantaVet 401139.00.00 27.07.2016 SaluVet GmbH

Cardisure Flavour 10 mg Tabletten fir Hunde 401424.03.00 30.06.2016 Eurovet Animal Health B.V.

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml Pour-On  401401.00.00 27.07.2016 Norbrook Laboratories Ltd.

Kesium 40mg/10mg Kautabletten fir Katzen 401476.00.00 25.07.2016 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH

und Hunde

Kesium 50mg/12.5mg Kautabletten fiir 401476.01.00 25.07.2016 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH

Katzen und Hunde

Kesium 200mg/50mg Kautabletten fiir Hunde 401476.02.00 25.07.2016 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH

Kesium 400mg/100mg Kautabletten fur 401476.03.00 25.07.2016 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH

Hunde

Rimifin 20 mg Tabletten fir Hunde 401439.00.00 01.07.2016 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

Rimifin 50 mg Tabletten fur Hunde 401439.01.00 01.07.2016 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

Rimifin 100 mg Tabletten fir Hunde 401439.02.00 01.07.2016 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

Seresto 1,25 g + 0,56 g Halsband fur Katzen 401387.00.00 20.07.2016 Bayer Vital GmbH

Seresto 1,25 g + 0,56 g Halsband fir Hunde 401388.00.00 20.07.2016 Bayer Vital GmbH

bis 8 kg

Seresto 4,50 g + 2,03 g Halsband fur Hunde 401388.01.00 20.07.2016 Bayer Vital GmbH

> 8 kg

Seresto 1,25 g + 0,56 g Halsband fir Katzen 401389.00.00 19.07.2016 Bayer Vital GmbH

und Hunde bis 8 kg

Vulketan 2.5 mg/g Gel fir Pferde 401487.00.00 25.07.2016 Lilly Deutschland GmbH

Abteilung Elanco Animal Health

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten eleltronischen Signatur gema § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG) versehen. Siehe dazu Hinwieis auf Infoseits.
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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

Anderung des Namens

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr.
Prednicortone 5 mg Tabletten fir Hunde Prednitab vet. 5 mg 402147.00.00
und Katzen
Prednicortone 20 mg Tabletten fir Hunde Prednitab vet. 20 mg 402147.01.00
und Katzen

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

Berlin, den 2. September 2016
300.30406.0.158436

Bundesamt
flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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