A% Bundesamt flur Sicherheit
%H im Gesundheitswesen

Veterindrarzneispezialitaten

Inhaltsverzeichnis

Arzneispezialitaten - veterinar

Zulassungen gemall AMG

Arzneispezialitaten gemanR 826 AMG - veterinar
Ubertragungen

Anderungen gemaR 824 Abs. 1 und 2 AMG
Anderungen der Bezeichnung

Anderungen der PackungsgroRen

Anderungen der Abgabe

Aufhebungen gemal} 823 des AMG

Hinweis zur Verdffentlichung von neuen Zulassungen/Reqistrierungen/Parallelimporten.

Die Zusammensetzung nach Art und Menge jener Bestandteile, die Einfluss auf die
Wirksamkeit, Vertraglichkeit oder Haltbarkeit der Arzneispezialitdt haben und die
Anwendungsgebiete, sofern zutreffend, entnehmen Sie bitte der Gebrauchs- und /oder
Fachinformation.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BKAUATWW

~NOoO R~ WWNER PP



282. Veroffentlichung (08/2008) tUber Zulassungen von
Arzneispezialitaten sowie Uber Anderungen und
Aufhebungen von Zulassungen

Arzneispezialitdten - veterindr

Zulassungen gema AMG

Arzneispezialitaten gemdal §26 AMG - veterindr

Ubrolexin Suspension zur intramammaren Anwendung bei
laktierenden Milchkihen

Z.Nr.: 8-00759

Zulassungsinhaber:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE - 55216 Ingelheim am Rhein

Hersteller:
Univet Ltd
IE - Co. Cavan

Wirkstoff(e):
+

pro g:

Cefalexin

(. H20) (entsprechend 20 mg Cefalexin)
Kanamycin Sulfat

(. H20) (entsprechend 10.000 IE)

Wartezeit:
Rind
intramammare Anwendung
ERbares Gewebe 10 Tage
Milch 5 Tage
Packungsgréfien:
Nr. Laufzeit
1 10 Euterinjektoren mit je 12 ml Suspension + 10 Zitzenttcher
(mit Isopropanol 70 %) 036 Monate
2 20 Euterinjektoren mit je 12 ml Suspension + 20 Zitzentticher
(mit Isopropanol 70 %) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Ubertragungen

Cobactan DC 150 mg - Salbe zur intramammaren Anwendung fur
Kuhe

Z.Nr.: 8-00633

Zulassungsinhaber:
Virbac Laboratoires
FR - 06516 Carros

Zulassungsinhaber bisher:

Intervet GmbH
AT - 1210 Wien
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Anderungen gemaR 8§24 Abs. 1 und 2 AMG

Anderungen der Bezeichnung

Respiporc - Injektionssuspension flr Schweine

Z.Nr.: 8-20143

Zulassungsinhaber:
Jacoby Pharmazeutika AG
AT - 5400 Hallein-Kaltenhausen

Bezeichnung bisher:
Respiporc - Durchstichflasche fiir Schweine

Paracox 8 Lebendimpfstoff gegen Kokzidiose Suspension zur
oralen Verabreichung fur Hihner

Z.Nr.: 8-20214

Zulassungsinhaber:
Essex Tierarznei, Niederlassung der Essex Pharma GmbH
DE - 81737 Minchen

Bezeichnung bisher:

Paracox 8 Lebendimpfstoff gegen Kokzidiose Suspension zur
oralen Verabreichung fur Hilhner
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Anderungen der PackungsgrélBen

Nafpenzal L - Salbe zur intramammaren Anwendung fur Kiihe

Z.Nr.: 17426

Zulassungsinhaber:
Intervet GmbH
AT - 1210 Wien

Nr
002 20 Injektoren zu 3 g im Sachet und 20 Reinigungstiicher
001 4 Injektoren zu 3 g im Sachet und 4 Reinigungstiicher

Nafpenzal T - Salbe zur intramammaéren Anwendung fur Kihe

Z.Nr.: 17427

Zulassungsinhaber:
Intervet GmbH
AT - 1210 Wien

Nr
002 20 Injektoren zu 3 g im Sachet und 20 Reinigungsttichern
001 4 Injektoren zu 3 g im Sachet und 4 Reinigungstuchern

Baytril 25 mg/ml - Losung zum Eingeben fur Kéalber

Z.Nr.: 8-00061

Zulassungsinhaber:
Bayer Austria GmbH
AT - 1160 Wien

Nr

002 500 ml weil3e Polyethylenflasche mit Schraubkappe aus
Polypropylen und auf die Schraubkappe aufgestecktem
Messbecher

001 100 ml weiRe Polyethylenflasche mit Schraubkappe aus
Polypropylen und auf die Schraubkappe aufgestecktem
Messbecher
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Laufzeit
[Monate]
024

024

Laufzeit
[Monate]
024

024

Laufzeit
[Monate]

036

036

Status

neu

Status

neu

Status

neu



Suipravac-PE - Emulsion zur Injektion flir Schweine

Z.Nr.: 8-20187

Zulassungsinhaber:
Laboratorios Hipra S.A.
ES - 17170 Amer (Girona)

Nr

001 Durchstichflaschen zu 20 ml

002 Durchstichflaschen zu 10 x 20 ml
003 Durchstichflaschen zu 50 ml
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Laufzeit
[Monate]
024

024

024

Status
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Anderungen der Abgabe

Equilis Prequenza, Injektionssuspension fur Pferde;
EMEA/H/C/094

Z.Nr.: EU/2/05/056/001-004
Zulassungsinhaber:
Intervet International B.V.
NL - 5831 AN Boxmeer

Abgabe:
NR, apothekenpflichtig
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Aufhebungen gemal 823 des AMG
Fertagyl - Durchstichflasche fir Tiere
Z.Nr.: 8-00030

Zulassungsinhaber:

Intervet GmbH
AT - 1210 Wien

Trimethazol - Durchstichflasche fur Tiere

Z.Nr. 8-00152
Zulassungsinhaber:

Pro Zoon Otto Bernhard Thannesberger
AT - 4611 Buchkirchen

Dexavetaderm - dermatologische Emulsion fur Tiere (Hund,
Katze)

Z.Nr.: 8-00233

Zulassungsinhaber:
Pro Zoon Otto Bernhard Thannesberger
AT - 4611 Buchkirchen
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