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Bundesamt

fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
uber die Zulassung von Tierarzneimitteln
sowie andere Amtshandlungen

Vom 23. Oktober 2018

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 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757)
geandert worden ist, wird Folgendes bekannt gemacht:

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Zulassung Antragsteller
Alphalec DC 250 mg Suspension 402491.00.00 12.09.2018 Univet Ltd.
zur intramammaren Anwendung
fur trockenstehende Kihe
Apravet 402305.00.00 05.09.2018 HUVEPHARMA NV
Rominervin 10 mg/ml Injektionslésung fir Pferde  402464.00.00 06.09.2018 Le Vet. Beheer B.V.

Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung

Datum der
Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Verlangerung Antragsteller
ALFAGLANDIN C 0,250 mg/ml Injektionslésung 402056.00.00 27.09.2018 Alfasan Nederland B.V.
fur Rinder
AQUALEC 9 mg/ml Infusionslésung flr Rinder, 401805.00.00  17.09.2018 Dechra Limited
Pferde, Hunde und Katzen
ATIPAZOLE 5 mg/ml Injektionslésung fir Hunde  401860.00.00 24.09.2018 VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
und Katzen
Efex 10 mg 401777.00.00 05.09.2018 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
Efex 40 mg 401778.00.00 05.09.2018 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
Efex 100 mg 401779.00.00 05.09.2018 CEVA TIERGESUNDHEIT GmbH
Enrotron 5 mg/mli 401659.00.00 17.09.2018 aniMedica GmbH
Enrotron 25 mg/ml 401660.00.00 24.09.2018 aniMedica GmbH
Enrotron 100 mg/ml 401661.00.00 24.09.2018 aniMedica GmbH
Enroxal Max 401896.00.00 14.09.2018 TAD Pharma GmbH
Extrontel Plus XL 402002.00.00 14.09.2018 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
INFUSOLEC Infusionsldsung fir Rinder, Pferde, 401806.00.00 17.09.2018 Dechra Limited
Hunde und Katzen
MAQS Ameisensaure 68,2 g Impragnierter Streifen  402071.00.00  12.09.2018 NOD Europe Ltd.
flir den Bienenstock
NOSEDORM 5 mg/ml Injektionslésung fir Hunde 401862.00.00 24.09.2018 VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
und Katzen
Suramox 1000 mg/g Pulver zum Eingeben Uber ~ 401891.00.00 27.09.2018 Virbac
das Trinkwasser fir Hihner, Enten und Puten
TIPAFAR 5 mg/ml Injektionslésung fir Hunde 401861.00.00 24.09.2018 VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
und Katzen
Vetmedin 10 mg Kapseln fir Hunde 400150.03.00  05.09.2018 Boehringer Ingelheim Vetmedica
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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
Lincomycin-Spectinomycin Pulver 27500.00.00 10.01.2017 Kon-Pharma GmbH

Anderung des Namens

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels | Neue Bezeichnung des Arzneimittels | Zul.-Nr.
Procapen Euterinjektor 3 g, Suspension Depocilline LC 3 g, Suspension 401490.00.00
zur intramammaren Anwendung flir Rinder zur intramammaéaren Anwendung fir Rinder

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

Berlin, den 23. Oktober 2018

300.30406.0.248249

Bundesamt
fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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