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284. Veroffentlichung (10/2008) Uber Zulassungen von
Arzneispezialitaten sowie Uber Anderungen und
Aufhebungen von Zulassungen

Arzneispezialitdten - veterindr

Zulassungen gema AMG

Arzneispezialitaten gemdal §26 AMG - veterindr

Suvaxyn (R) MH-One - Emulsion zur Injektion fur Schweine

Z.Nr.: 8-20313

Zulassungsinhaber:
Fort Dodge Veterinar GmbH
DE - 52146 Wairselen

Hersteller:
Fort Dodge Veterinaria S.A.
ES - 17813 Vall de Bianya,Girona

Wirkstoff(e):
+
pro Dosis (2ml) :
Mycoplasma
(hyopneumoniae; Antigen; inaktiviert; Stamm P-5722-3)

Wartezeit: Null Tage

PackungsgrofRen:
Nr. Laufzeit
1 1 x 250 ml (125 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen

und Aluminiumkappe 012 Monate
2 10 x 250 ml (125 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen

und Aluminiumkappe 012 Monate
3 1 x 100 ml (50 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen

und Aluminiumkappe 012 Monate
4 10 x 100 ml (50 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen

und Aluminiumkappe 012 Monate
5 1 x 20 ml (10 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen und

Aluminiumkappe 018 Monate
6 10 x 20 ml (10 Dosen) HDPE-Flasche mit Butylgummi-Stopfen

und Aluminiumkappe 018 Monate
7 1 x 100 ml (50 Dosen) Sachet (LDPE faltbarer Beutel) mit

Butylgummi-Stopfen und Aluminiumkappe 018 Monate
8 10 x 100 ml (50 Dosen) Sachet (LDPE faltbarer Beutel) mit

Butylgummi-Stopfen und Aluminiumkappe 018 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Ubertragungen
Stresnil - Injektionslésung fur Schweine
Z.Nr.: 14797
Zulassungsinhaber:

Janssen Pharmaceutica N.V.

BE - 2340 Beerse
Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Telmin - Granulat fur Pferde

Z.Nr.: 15310

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Telmin KH - Tabletten fur Tiere

Z.Nr.: 15749

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien
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Surolan - Tropfsuspension zur auf3erlichen Anwendung fur
Hunde und Katzen

Z.Nr.: 16388

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Telmin - Paste zum Eingeben fur Pferde

Z.Nr.: 16791

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Flubenol 5%6 - Pulver zum Eingeben fur Schweine und Gefligel

Z.Nr.: 16881

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien
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Flubenol KH 4,49% - Paste zum Eingeben fur Tiere (Katze,Hund)

Z.Nr. 8-00033

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:
Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Imaverol - Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut fur Tiere

Z.Nr.: 8-00034

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Adequan - Injektionslosung fur Pferde

Z.Nr.: 8-00067

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:

Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien
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Vulketan - Wund-Gel fur Pferde

Z.Nr.: 8-00248

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:
Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

Flubenol easy 220 mg - Kautabletten fur Hunde

Z.Nr.: 8-00423

Zulassungsinhaber:
Janssen Pharmaceutica N.V.
BE - 2340 Beerse

Zulassungsinhaber bisher:
Janssen - Cilag Pharma GmbH
AT - 1232 Wien

AviPro MD Rispens RL - Tiefgefrorene Suspension und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fur
Huhner

Z.Nr.: 8-20010

Zulassungsinhaber:
Lohmann Animal Health GmbH & Co KG
DE - 27472 Cuxhaven

Zulassungsinhaber bisher:

Ogris Pharma Vertriebs - GmbH
AT - 4600 Wels
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Rabdomun , Suspension zur Injektion fur Hunde, Katzen,
Rinder und Pferde

Z.Nr.: 8-20013

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

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

AviPro MD LYO - Lyophilisat und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension fur Huhner

Z.Nr.: 8-20027

Zulassungsinhaber:
Lohmann Animal Health GmbH & Co KG
DE - 27472 Cuxhaven

Zulassungsinhaber bisher:

Ogris Pharma Vertriebs - GmbH
AT - 4600 Wels

AviPro THYMOVAC

Z.Nr.: 8-20087

Zulassungsinhaber:
Lohmann Animal Health GmbH & Co KG
DE - 27472 Cuxhaven

Zulassungsinhaber bisher:

Ogris Pharma Vertriebs - GmbH
AT - 4600 Wels
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Lactovac C - Injektionssuspension fur Kuhe

Z.Nr.: 8-20191

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

Zulassungsinhaber bisher:

Intervet GmbH
AT - 1210 Wien

Covexin Zehn

Z.Nr.: 8-20266

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

Zulassungsinhaber bisher:

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

Gastro - ReVet 2 ml - Ampullen fur Tiere

Z.Nr.: 8-30057

Zulassungsinhaber:
Dr. Reckeweg & Co GmbH, Pharmazeutische Fabrik
DE - 64625 Bensheim

Zulassungsinhaber bisher:

Jacoby Pharmazeutika AG
AT - 5400 Hallein-Kaltenhausen
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Diarrect - ReVet 5 ml - Ampullen fur Tiere

Z.Nr. 8-30062

Zulassungsinhaber:
Dr. Reckeweg & Co GmbH, Pharmazeutische Fabrik

DE - 64625 Bensheim

Zulassungsinhaber bisher:
Jacoby Pharmazeutika AG
AT - 5400 Hallein-Kaltenhausen
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Anderungen gemaR 8§24 Abs. 1 und 2 AMG

Anderungen der Bezeichnung

Eisendextran "Bremer Pharma" 100 mg/ml - Injektionslésung
fur Ferkel

Z.Nr.: 8-00250

Zulassungsinhaber:
Bremer Pharma GmbH
DE - 34414 Warburg

Bezeichnung bisher:

Eisendextran "Schoeller Chemie" - Injektionslosung fur
Ferkel

Amoxicillin "Bremer Pharma" 40 mg - Tabletten fur Katzen und
Hunde

Z.Nr.: 8-00336
Zulassungsinhaber:
Bremer Pharma GmbH
DE - 34414 Warburg
Bezeichnung bisher:

Amoxicillin "Schoeller Chemie" 40 mg - Tabletten fir Katzen
und Hunde

Amoxicillin "Bremer Pharma" 200 mg - Tabletten fur Hunde

Z.Nr.: 8-00337
Zulassungsinhaber:
Bremer Pharma GmbH
DE - 34414 Warburg

Bezeichnung bisher:
Amoxicillin "Schoeller Chemie" 200 mg - Tabletten fiir Hunde
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10

Aufhebungen gemal 823 des AMG
Maukesalbe "Richter" fur Tiere
Z.Nr.: 13660

Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Imafer - Injektionslésung fir Tiere

Z.Nr. 13848
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Vitasol C - Durchstichflasche fur Tiere

Z.Nr.: 15404
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Elektrosol - Infusionsflasche fur Tiere

Z.Nr.: 15520
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels
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11

Osmon forte - Tabletten fir Hunde

Z.Nr.: 17829
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Osmon - Filmtabletten fur Hunde und Katzen

Z.Nr.: 17830
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Osmon - Boli fur Tiere

Z.Nr.: 17831
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels

Vitavet Kroni - Kapseln fur Tiere

Z.Nr. 17849
Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG
AT - 4600 Wels
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