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Bundesamt
fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
tiber die Zulassung von Tierarzneimitteln
sowie andere Amtshandlungen

Vom 30. Mai 2017
GemaB 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
Retterspitz Animal Liquid 402285.00.00 10.04.2017 Retterspitz GmbH

Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

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

Clindaseptin 25 mg/ml Lésung zum Eingeben 401565.00.00  04.04.2017 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

Cydectin TriclaMox 5 mg/ml + 200 mg/ml 401480.00.00 06.04.2017 Zoetis Deutschland GmbH

Lésung zum AufgieBen fur Rinder

Dolocarp flavour 20 mg Kautablette fir Hunde 401365.00.00 26.04.2017 aniMedica GmbH

Dolocarp flavour 50 mg Kautablette fir Hunde 401365.01.00 26.04.2017 aniMedica GmbH

Dolocarp flavour 100 mg Kautablette fir Hunde  401365.02.00  26.04.2017 aniMedica GmbH

Mediferran 100 mg/ml 401403.00.00 07.04.2017 Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Mediferran 200 mg/ml 401404.00.00 07.04.2017 Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Pet-M PlantaVet 401318.00.00  05.04.2017 SaluVet GmbH

Verlust der Verkehrsfahigkeit

Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. |verkehrsféihig bis| Antragsteller
Advantage 100 fir Hunde 401688.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantage 250 fir Hunde 401689.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantage 40 fur Hunde 401687.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantage 40 fur Katzen 401685.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantage 400 fir Hunde 401690.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantage 80 fur Katzen 401686.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantix Spot-on L&sung flir Hunde bis 4 kg 401712.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantix Spot-on Lésung fir Hunde 401714.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Uber 10 kg bis 25 kg
Advantix Spot-on L&sung fir Hunde Uber 25 kg  401715.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Advantix Spot-on L&sung fir Hunde 401713.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Uber 4 kg bis 10 kg
Aloguan 401859.00.00 11.10.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
Banminth Katze 401717.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Banminth Paste 401716.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Banminth-Pferdepaste 401718.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Bolfo Zecken- und Flohschutzband braun 401830.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH

fur groBe Hunde

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

| Zul.-Nr.

| verkehrstahig bis |

Antragsteller

Caninsulin 40 I.E./ml Injektionssuspension
fir Hunde und Katzen

Clearspot 100 mg Lésung zum Auftropfen
flr mittelgroBe Hunde

Clearspot 250 mg Lésung zum Auftropfen
flr groBe Hunde

Clearspot 40 mg L&sung zum Auftropfen
fur kleine Katzen und kleine Hunde
Clearspot 400 mg Lésung zum Auftropfen
flr sehr groBe Hunde

Clearspot 80 mg L&sung zum Auftropfen
flr groBe Katzen

Deltanil 100 mg Spot-on Ldsung zum Auftropfen

far Rinder

Diclazuril ELANCO 2,5 mg/ml Suspension
zum Eingeben fur L&mmer und Kélber

Droncit 9 % Orales Gel fir Pferde
Droncit Spot-on

Drontal 230/20 mg Filmtabletten
Drontal flavour Plus XL

Effipro 134 mg L6sung zum Auftropfen
fur mittelgroBe Hunde

Effipro 268 mg L6sung zum Auftropfen
fur groBe Hunde

Effipro 402 mg L&sung zum Auftropfen
flr sehr groBe Hunde

Effipro 50 mg L&sung zum Auftropfen fur Katzen

Effipro 67 mg Lésung zum Auftropfen
fur kleine Hunde

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g
Equimax

EQUIMOXECTIN 18,92 mg/g,

Gel zum Eingeben fir Pferde und Ponys
Equipramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g
Gel zum Eingeben

Felimazole 2,5 mg
Felimazole 5 mg

Fiproclear 134 mg L6sung zum Auftropfen
fur mittelgroBe Hunde

Fiproclear 268 mg Lésung zum Auftropfen
flr groBe Hunde

Fiproclear 402 mg Lésung zum Auftropfen
fur sehr groBe Hunde

Fiproclear 67 mg Lésung zum Auftropfen
fur kleine Hunde

Flubenol P 44 mg/ml

Fortekor Flavour 20 mg

Fortekor Flavour 5 mg

Fortekor Gourmet 2,5 mg Tabletten
Frontline Combo Spot on Hund L
Frontline Combo Spot on Hund M
Frontline Combo Spot on Hund S
Frontline Combo Spot on Hund XL
Frontline Combo Spot on Katze

401721.00.00

401870.00.00

401871.00.00

401868.00.00

401872.00.00

401869.00.00

401634.00.00

401121.00.00

401722.00.00
401901.00.00
401726.00.00
401725.00.00
401904.00.00

401905.00.00

401906.00.00

401907.00.00
401903.00.00

401928.00.00
401757.00.00
402023.00.00

402024.00.00

401987.00.00

401988.00.00

401790.00.00

401791.00.00

401792.00.00

401789.00.00

401902.00.00
401730.00.00
401729.00.00
401728.00.00
401782.00.00
401765.00.00
401781.00.00
401731.00.00
401732.00.00

07.02.2017

23.01.2017

23.01.2017

23.01.2017

23.01.2017

23.01.2017

21.01.2017

11.10.2016

07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017

07.02.2017

07.02.2017

07.02.2017
07.02.2017

07.02.2017
07.02.2017
08.12.2016

08.12.2016

10.12.2016

10.12.2016

10.10.2016

10.10.2016

10.10.2016

10.10.2016

07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017
07.02.2017

CC-Pharma GmbH
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Virbac

Lilly Deutschland GmbH
Abteilung Elanco Animal Health

CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH

CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH

CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH

CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
Continental Farmaceutica s.p.r.|

Continental Farmaceutica s.p.r.|

WdT - Wirtschaftsgenossenschaft
Deutscher Tierarzte eG

WdT - Wirtschaftsgenossenschaft
Deutscher Tierdrzte eG

Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.
Norbrook Laboratories Ltd.

CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
CC-Pharma GmbH
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Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. |verkehrsféhig bis| Antragsteller
Frontline Spot on Hund L 401695.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Frontline Spot on Hund M 401694.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Frontline Spot on Hund S 401693.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Frontline Spot on Katze 401696.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Frontline Spray 401692.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Imaverol 100 mg/ml 401829.00.00  07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Karsivan 50 mg Filmtabletten fir Hunde 401733.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Marbocyl S, 10 % 400974.00.00 28.02.2017 Vétoquinol GmbH
Milbemax Filmtabletten fir Katzen ab 2 kg 401739.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Milbemax Filmtabletten fir kleine Katzen 401740.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
und Katzenwelpen ab 0,5 kg
Milbemax Kautabletten fir Hunde ab 5 kg 401735.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Milbemax Kautabletten fiir kleine Hunde 401736.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
und Welpen ab 1 kg
Milbemax Tabletten fir Hunde ab 5 kg 401737.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Milbemax Tabletten fur kleine Hunde 401738.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
und Welpen ab 0,5 kg
Nixal Spray 400010.00.00  28.02.2017 ReboPharm Arzneimittel-
vertriebsgesellschaft mbH
Optimmune Augensalbe 401741.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Otomax Ohrentropfen 401912.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Panacur 187,5 mg/g Paste fiir Pferde 401742.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
mit Apfel-Zimt-Geschmack
Panacur Boli 250 mg flir Schafe 401746.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Panacur Suspension 10 % fir Hunde 401723.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Panacur Suspension 10% fir Rinder und Pferde 401747.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Panacur Suspension 2,5% fir Schafe 401748.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Panacur Tabletten 250 mg fiir Hunde und Katzen 401743.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Pestigon 134 mg Lésung zum Auftropfen 401568.01.00 01.10.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
fur mittelgroBe Hunde
Pestigon 268 mg Lésung zum Auftropfen 401568.02.00 01.10.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
flr groBe Hunde
Pestigon 402 mg Lésung zum Auftropfen 401568.03.00 01.10.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
flr sehr groBe Hunde
Pestigon 67 mg Lésung zum Auftropfen 401568.00.00 01.10.2016 Norbrook Laboratories Ltd.
fur kleine Hunde
Ponsocol 400552.00.00 09.12.2016 Dr. Ponsold Pharma GmbH
Rimadyl 100 mg Kautabletten 401749.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl 100 mg Tabletten 401750.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl 20 mg Kautablette 401751.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl 20 mg Tabletten 401752.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl 50 mg Kautablette 401753.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl 50 mg Tabletten 401754.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimady! Injektionslésung fir Hunde und Katzen  401755.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Rimadyl Rind 50 mg/ml 401756.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Scalibor Protectorband 4% w/w 48 cm 401683.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Halsband flr kleine und mittlere Hunde
Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm 401684.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Halsband fiir groBe Hunde
Seresto 1,25 g + 0,56 g Halsband fir Hunde 401910.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH

bis 8 kg

Seresto 1,25 g + 0,56 g Halsband fiir Katzen 401908.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH

Seresto 4,50 g + 2,03 g Halsband fiir Hunde > 8 kg 401909.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Vasotop P 0,625 mg Tabletten 401758.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Vasotop P 10mg Tabletten 400183.04.00 31.03.2017 Intervet Deutschland GmbH
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Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr. |verkehrsféhig bis| Antragsteller
Vetmedin 1,25 mg Kautabletten 401762.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Vetmedin 5 mg Kapseln fur Hunde 401763.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH
Vetmedin 5 mg Kautabletten fir Hunde 401764.00.00 07.02.2017 CC-Pharma GmbH

Erléschen der Zulassung bzw. Registrierung mit Abverkaufsfrist zwei Jahre

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

DANIDOL 60 mg/ml Injektionslésung fir Schweine 401330.00.00  30.06.2019 Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Fiprospot 50 mg Spot on Katze 401310.00.00 30.06.2019 IDT Biologika GmbH
Fiprospot 67 mg Spot on kleiner Hund 401310.01.00  30.06.2019 IDT Biologika GmbH
Fiprospot 134 mg Spot on mittelgroBer Hund 401310.02.00  30.06.2019 IDT Biologika GmbH
Fiprospot 268 mg Spot on groBer Hund 401310.03.00  30.06.2019 IDT Biologika GmbH
Fiprospot 402 Spot on sehr groBer Hund 401310.04.00  30.06.2019 IDT Biologika GmbH

Ketavet 100 mg/mi 6187926.00.00 30.06.2019 Zoetis Deutschland GmbH
Tylo-Suscit 100 % Kompaktat 401647.00.00  30.06.2019 Bela-Pharm GmbH & Co.KG

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
Lincomycin-Spectinomycin Pulver 27500.00.00 10.01.2017 Kon-Pharma GmbH
Veracin RS 6382616.00.00 24.03.2017 Albrecht GmbH

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

Berlin, den 30. Mai 2017
300.30406.0.189534

Bundesamt
fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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