
Bundesamt
für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Bekanntmachung
über die Zulassung von Tierarzneimitteln

sowie andere Amtshandlungen

Vom 7. Oktober 2014

Gemäß § 34 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I
S. 3394) sowie gemäß § 6 der Verordnung über homöopathische Arzneimittel vom 15. März 1978 (BGBl. I S. 401) wird
Folgendes bekannt gemacht.

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr.
Datum

der Zulassung Antragsteller

Bivetdan 0,75 mg/ml Injektionslösung für Hunde 402029.00.00 26.08.2014 Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Cefimam LC, 75 mg Salbe zur intramammären
Anwendung bei laktierenden Kühen

402048.00.00 11.08.2014 Norbrook Laboratories Ltd.

Cefquinor LC, 75 mg Salbe zur intramammären
Anwendung bei laktierenden Kühen

402049.00.00 11.08.2014 Norbrook Laboratories Ltd.

Curacef duo 401960.00.00 26.08.2014 Virbac
Drontal Plus Tasty 402045.00.00 12.08.2014 Bayer Vital GmbH
Melosus Pferd 15 mg/ml Suspension
zum Eingeben

401985.00.00 20.08.2014 CP-Pharma
Handelsgesellschaft mbH

Meloxyl 5 mg/ml Injektionslösung
für Hunde und Katzen

402038.00.00 20.08.2014 Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

Synthadon 10 mg/ml Injektionslösung
für Katzen und Hunde

402008.00.00 19.08.2014 Le Vet B.V.

Parofor 70 mg/g Pulver zum Eingeben über
Trinkwasser, Milch oder Milchaustauscher
für Saugkälber und Schweine

401969.00.00 20.08.2014 HUVEPHARMA NV

Synthadon 5 mg/ml Injektionslösung
für Katzen und Hunde

402007.00.00 19.08.2014 Le Vet B.V.

Tolracol 402070.00.00 14.08.2014 KRKA d.d. NOVO mesto
Toltranil 402069.00.00 14.08.2014 KRKA d.d. NOVO mesto
Tratol 402068.00.00 14.08.2014 KRKA d.d. NOVO mesto

Verlängerung der Zulassung bzw. Registrierung

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr.
Datum

der Verlängerung Antragsteller

Menbutil 100 mg/ml Injektionslösung 401204.00.00 22.08.2014 aniMedica GmbH
Pharmasin 20 mg/g Granulat zum Eingeben
für Schweine

401072.00.00 08.08.2014 HUVEPHARMA NV

Readycef 50 mg/ml Injektionssuspension
für Schweine und Rinder

401357.00.00 08.08.2014 Laboratorios Calier S.A.

ReVet RV 12 31808.00.00 20.08.2014 Pharmazeutische Fabrik
Dr. Reckeweg & Co.GmbH

Revet RV 15 31810.00.00 20.08.2014 Pharmazeutische Fabrik
Dr. Reckeweg & Co.GmbH
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Ruhen der Zulassung

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. vom Antragsteller

Arzneimittel zur Anwendung am Menschen
Contralac 0.5 mg 30595.00.00 19.08.2014 Virbac
Contralac 2 mg 30595.01.00 19.08.2014 Virbac

Änderung der Bezeichnung

Ehemalige Bezeichnung des Arzneimittels Neue Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr.

Benefortin Flavour 5 mg Tabletten für Hunde Benefortin Flavour 5 mg Tabletten für
Katzen und Hunde

401601.01.00

Depotocin Carbetocin Veyx 3100171.00.00
Durchfallpulver N Durchfallpulver 6857829.00.00
Ectofend 134 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

Fyperix 134 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

401587.01.00

Ectofend 268 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

Fyperix 268 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

401587.02.00

Ectofend 402 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

Fyperix 402 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

401587.03.00

Ectofend 50 mg Lösung zum Auftropfen
für Katzen

Fyperix 50 mg Lösung zum Auftropfen
für Katzen

401586.00.00

Ectofend 67 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

Fyperix 67 mg Lösung zum Auftropfen
für Hunde

401587.00.00

Eimü Dip 3000 Dermastitis Blocker 401719.00.00
Fuciderm Isaderm Gel für Hunde 400218.00.00
Iverpraz Aloquan 401859.00.00

Berichtigung

Korrektur zu der Bekanntmachung vom 22. August 2013 (BAnz AT 09.09.2013 B5)

In der Rubrik „Verlust der Verkehrsfähigkeit (gemäß § 34 Absatz 1 Nummer 2, 3 oder 6 AMG bzw. § 6 Nummer 3 der
Verordnung über homöopathische Arzneimittel)“ wird folgender Eintrag gestrichen:

Bezeichnung des Arzneimittels Zul.-Nr. Antragsteller

Cefenil 50 mg/ml 401168.00.00 Norbrook Laboratories Ltd.

Das Tierarzneimittel ist weiterhin verkehrsfähig.

Die Bekanntgabe der oben angegebenen Entscheidungen enthält keine Information über das Bestehen des Sofortvoll-
zugs und die Rechtskraft.

Berlin, den 7. Oktober 2014
301.30406.0.113722

Bundesamt
für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
Prof. Dr. Heberer
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