STAATSCOURANT =

Officiéle uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814.

Handelsvergunningen voor diergeneesmiddelen — Overzicht van besluiten
afgegeven door het agentschap College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen - afdeling Bureau Diergeneesmiddelen in de maand januari
2018

Nieuwe handelsvergunning — conform artikel 2.19, eerste lid, van de Wet dieren, in samenhang met
artikel 2.1 en artikel 2.12 van het Besluit diergeneesmiddelen:

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder Datum Besluit

121005 Vimco emulsion for injection for ewe and goat Laboratorios Hipra, S.A. 03-01-2018

120434  Dexacortone 0,5 mg kauwtabletten voor honden en katten Le Vet Beheer B.V. 11-01-2018

120435 Dexacortone 2,0 mg kauwtabletten voor honden en katten Le Vet Beheer B.V. 11-01-2018

118776  Proin 15 mg kauwtabletten voor honden Cyton Biosciences Limited 12-01-2018

118777  Proin 50 mg kauwtabletten voor honden Cyton Biosciences Limited 12-01-2018

120581 Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramammaire suspensie voor Univet Ltd. 12-01-2018
runderen

120432  Tralieve 50 mg/ml oplossing voor injectie voor honden Le Vet Beheer B.V. 15-01-2018

120761 Evomate RTU 400 mg/ml suspensie voor injectie voor Eurovet Animal Health BV 22-01-2018
runderen

120682  Milquantel 2.5 mg/25 mg tabletten voor kleine honden en Krka d.d., Novo mesto 26-01-2018
pups die minstens 0,5 kg wegen

120683  Milquantel 12.5 mg/125 mg Tabletten voor honden die Krka d.d., Novo mesto 26-01-2018
minstens 5 kg wegen

120685  Milquantel 4 mg/10 mg tabletten voor kleine katten en kittens Krka d.d., Novo mesto 26-01-2018
met een gewicht van ten minste 0,5 kg

120686  Milquantel 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor katten Krka d.d., Novo mesto 26-01-2018
met een gewicht van ten minste 2 kg

117121 Tyawalt 450 mg/g granulaat voor gebruik in drinkwater voor  HCS bvba 31-01-2018

varkens, kippen en kalkoenen

Verlenging handelsvergunning — conform artikel 2.15 en artikel 2.17 van het Besluit diergeneesmidde-
len:

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

109383  Veclavam 50 mg gearomatiseerde kauwtabletten voor katten ~ Norbrook Laboratories Ltd. 12-01-2018
en honden (Station Works)

109384  Veclavam 250 mg, gearomatiseerde kauwtabletten voor katten Norbrook Laboratories Ltd. 12-01-2018
en honden (Station Works)

109385  Veclavam 500 mg gearomatiseerde kauwtabletten voor Norbrook Laboratories Ltd. 12-01-2018
honden (Station Works)

103616  Suifertil, 4 mg/ml orale oplossing voor varkens aniMedica GmbH 19-01-2018

109546  Karidox 500 mg/g poeder voor oraal gebruik in drinkwater, Laboratorios Karizoo S.A. 25-01-2018
voor varkens, kippen en kalkoenen

110655  Odimar 100 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en  Animalcare Limited 29-01-2018
varkens

110658  Odimar 20 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en Animalcare Limited 29-01-2018
varkens

Wijziging handelsvergunning — conform artikel 2.16 en artikel 2.18 van het Besluit diergeneesmidde-
len:

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

104839  Anthelmin Plus XL tabletten voor honden Krka d.d., Novo mesto 02-01-2018

112619  Buprenodale multidose 0.3 mg/ml oplossing voor injectie in Dechra Limited 02-01-2018
honden, katten en paarden

9159 Canigen L Virbac Nederland B.V. 02-01-2018
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117096  Cattlemarker IBR, geinactiveerde emulsie voor injectie voor Zoetis B.V. 02-01-2018
runderen
119191 Distocur 34 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor runderen Merial B.V. 02-01-2018
104802 Endogard Plus XL tabletten voor honden Krka d.d., Novo mesto 02-01-2018
103872  Luteosyl 0,075 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen  Laboratorios Syva, S.A.U 02-01-2018
en varkens
113685  Milpro 2,5 mg/25 mg filmomhulde tabletten voor kleine Virbac SA 02-01-2018
honden en puppy’s
113686  Milpro 12,5 mg/125 mg filmomhulde tabletten voor honden Virbac SA 02-01-2018
113797  Milpro 4 mg/10 mg filmombhulde tabletten voor kleine katten ~ Virbac SA 02-01-2018
en kittens
113798  Milpro 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor katten Virbac SA 02-01-2018
113691 Milprotect 2,5 mg/25 mg filmomhulde tabletten voor kleine Alfamed S.A.S. 02-01-2018
honden en puppy’s
113692  Milprotect 12,56 mg/125 mg filmomhulde tabletten voor Alfamed S.A.S. 02-01-2018
honden
113803  Milprotect 4 mg/10 mg filmomhulde tabletten voor kleine Alfamed S.A.S. 02-01-2018
katten en kittens
113804  Milprotect 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor katten Alfamed S.A.S. 02-01-2018
113689  No worm pro 2,5 mg/25 mg filmomhulde tabletten voor kleine Alfamed S.A.S. 02-01-2018
honden en puppy’s
113690  No worm pro 12,5 mg/125 mg filmomhulde tabletten voor Alfamed S.A.S. 02-01-2018
honden
113806 No worm pro 4 mg/10 mg filmombhulde tabletten voor kleine  Alfamed S.A.S. 02-01-2018
katten en kittens
113807 No worm pro 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor katten Alfamed S.A.S. 02-01-2018
109553  Prilactone Next 10 mg kauwtabletten voor honden Ceva Sante Animale B.V. 02-01-2018
109555  Prilactone Next 50 mg kauwtabletten voor honden Ceva Sante Animale B.V. 02-01-2018
109556  Prilactone Next 100 mg kauwtabletten voor honden Ceva Sante Animale B.V. 02-01-2018
104347  Vetergesic Multidose 0,3 mg/ml, oplossing voor injectie Ceva Sante Animale B.V. 02-01-2018
1985 Ampisol 20%, poeder voor oplossing voor oraal gebruik, voor Dopharma Research B.V. 03-01-2018
kalveren, varkens en vleeskippen
7921 Antirobe 25 mg Zoetis B.V. 03-01-2018
10207 Maximec injectie Cross Vetpharm Group 03-01-2018
119191  Distocur 34 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor runderen Merial B.V. 04-01-2018
119191 Distocur 34 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor runderen Merial B.V. 05-01-2018
8921 Frontline spot on kat Merial B.V. 08-01-2018
10299 Bimectin injectie Cross Vetpharm Group 09-01-2018
118588  Bioestrovet 0,250 mg/ml, oplossing voor injectie voor runde-  Vetoquinol B.V. 09-01-2018
ren
116227  Cefaseptin P 75 mg, tabletten Vetoquinol B.V. 09-01-2018
116228  Cefaseptin P 300 mg, tabletten Vetoquinol B.V. 09-01-2018
116229  Cefaseptin P 750 mg, tabletten Vetoquinol B.V. 09-01-2018
10316 Clavaseptin 50 mg Smakelijke tabletten voor honden en katten Vetoquinol B.V. 09-01-2018
10317 Clavaseptin 250 mg Smakelijke tabletten voor honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
10318 Clavaseptin 500 mg Smakelijke tabletten voor honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
111869  Clavaseptin 62,5 mg smakelijke tabletten voor katten en Vetoquinol B.V. 09-01-2018
honden
100292  Dolpac tabletten voor kleine honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
100317  Dolpac tabletten voor middelgrote honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
100318  Dolpac tabletten voor grote honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
9847 Finadyne Intervet Nederland B.V. 09-01-2018
3618 Finadyne hond (injectie) Intervet Nederland B.V. 09-01-2018
10147 Finadyne swine, 50 mg/ml oplossing voor injectie voor Intervet Nederland B.V. 09-01-2018
varkens.
106761 Flevox 50 mg spot-on oplossing voor katten Vetoquinol B.V. 09-01-2018
106766  Flevox 67 mg Spot-on oplossing voor kleine honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
106767  Flevox 268 mg Spot-on oplossing voor grote honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
106768  Flevox 134 mg Spot-on oplossing voor middelgrote honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
106769  Flevox 402 mg Spot-on oplossing voor zeer grote honden Vetoquinol B.V. 09-01-2018
10249 Folltropin Vetoquinol B.V. 09-01-2018
112610  Forcyl 16%, oplossing voor injectie voor runderen Vetoquinol B.V. 09-01-2018
110261 Forcyl Swine 160 mg/ml, oplossing voor injectie voor varkens Vetoquinol B.V. 09-01-2018
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Frontline spot on hond

Kefloril 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Oestracton 52,4 pg/ml oplossing voor injectie voor runderen,
paarden en varkens

Planipart, 0,03 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen
Reprocine

Tylucyl 200 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Ventipulmin siroop

Ventipulmin (injectie)

Ventipulmin granulaat

Leventa

Ovilis heptavac P suspensie voor injectie voor schapen
Soliphen 60 mg tabletten voor honden

Cydectin 0,1% w/v orale oplossing voor schapen

Cydectin triclamox 1 mg/ml + 50 mg/ml orale oplossing voor
schapen

Cydectin 0,1%, orale oplossing voor schapen

Equest orale gel, 18,92 mg/g, orale gel voor paarden en pony’s

Equest pramox 19,5 mg/g en 121,7 mg/g orale gel
Solantel 50mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor schapen

Tilmovet 250 mg/ml concentraat voor orale oplossing voor
varkens, kippen, kalkoenen en runderen (kalveren)

Tilmovet 100 g/kg Premix voor gemedicineerd voer voor
varkens en konijnen

Tilmovet 200 g/kg Premix voor gemedicineerd voer voor
varkens en konijnen

Alfaglandin C 0,250 mg/ml oplossing voor injectie voor
runderen

Cydectin 0,5% w/v pour-on
Cydectin 0,5% W/V pour-on, oplossing voor runderen
Cydectin 0,5% W/V pour-on, oplossing voor runderen

Paracox 5

Agupharm Natriumchloride 9 mg/ml oplossing voor injectie of
infusie

Aqupharm Ringerlactaat oplossing voor infusie

Baytril flavour 25 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor
katten

Bisolvon, 3 mg/ml oplossing voor injectie

Bob Martin Clear Spot On 67 mg spot-on oplossing voor kleine

honden

Bob Martin Clear Spot On 134 mg spot-on oplossing voor
middelgrote honden

Bob Martin Clear Spot On 268 mg spot-on oplossing voor
grote honden

Bob Martin Clear Spot On 402 mg spot-on oplossing voor
extra grote honden

Bob Martin Clear Spot On 50 mg spot-on oplossing voor
katten

Bovigen Scour, emulsie voor injectie voor runderen

Frontline combo spot on hond S

Frontline combo spot on hond M

Frontline combo spot on hond L

Frontline combo spot on hond XL

Ivomec-eprinex pour-on voor vlees- en melkvee

Kruidvat vlooiendruppels 50 mg oplossing voor katten
Kruidvat vlooiendruppels 67 mg oplossing voor kleine honden

Kruidvat vlooiendruppels 134 mg oplossing voor middelgrote
honden
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119214  Kruidvat vlooiendruppels 268 mg oplossing voor grote Bob Martin (UK) Ltd 16-01-2018
honden
119215 Kruidvat vlooiendruppels 402 mg oplossing voor extra grote ~ Bob Martin (UK) Ltd 16-01-2018
honden
116497 Eurican DAP-Lmulti lyofilisaat en suspensie voor suspensie Merial B.V. 17-01-2018
voor injectie
116503  Eurican DAPPi-Lmulti lyofilisaat en suspensie voor suspensie  Merial B.V. 17-01-2018
voor injectie
116500  Eurican Lmulti suspensie voor injectie Merial B.V. 17-01-2018
112224  Frontline Combo Pack Consult Spot on Cat, spot-on oplossing Merial B.V. 17-01-2018
112225  Frontline Combo Pack Consult Spot on Dog S, spot-on Merial B.V. 17-01-2018
oplossing
112226  Frontline Combo Pack Consult Spot On Dog M, spot-on Merial B.V. 17-01-2018
oplossing
112227  Frontline Combo Pack Consult Spot On Dog L, spot-on Merial B.V. 17-01-2018
oplossing
112228  Frontline Combo Pack Consult Spot on Dog XL, spot-on Merial B.V. 17-01-2018
oplossing
10142 Frontline combo spot on kat Merial B.V. 17-01-2018
113870  Metomotyl 2.5 mg/ml oplossing voor injectie voor katten en Le Vet Beheer B.V. 17-01-2018
honden
113871 Metomotyl 5 mg/ml oplossing voor injectie voor katten en Le Vet Beheer B.V. 17-01-2018
honden
113511 Parofor 70 mg/g poeder voor gebruik in drinkwater, melk of Huvepharma NV 17-01-2018
kunstmelk voor niet-herkauwende runderen en varkens.
117571  Citramox 1.000 mg/g poeder voor gebruik in drinkwater Laboratorios Karizoo S.A. 19-01-2018
4264 Depomycine Intervet Nederland B.V. 19-01-2018
112775  Dozuril 50 mg/ml orale suspensie voor biggen Dopharma Research B.V. 19-01-2018
102115  Effipro 134 mg spot-on oplossing voor medium honden Virbac Laboratories 19-01-2018
102116  Effipro 402 mg spot-on oplossing voor extra grote honden Virbac Laboratories 19-01-2018
102117  Effipro 268 mg spot-on oplossing voor grote honden Virbac Laboratories 19-01-2018
102118  Effipro 67 mg spot-on oplossing voor kleine honden Virbac Laboratories 19-01-2018
101949  Effipro 2,5 mg/ml huidspray, oplossing voor honden en katten Virbac SA 19-01-2018
102086  Effipro 50 mg spot-on oplossing voor katten Virbac Laboratories 19-01-2018
105582  Fertipig lyofilisaat en oplosmiddel voor oplossing voor injectie Ceva Sante Animale B.V. 19-01-2018
voor varkens
101946  Fipralone 2,5 mg/ml huidspray, oplossing voor honden en Alfamed S.A.S. 19-01-2018
katten
102176  Fipralone 50 mg spot-on oplossing voor katten Alfamed S.A.S. 19-01-2018
102204  Fipralone 67 mg spot-on oplossing voor kleine honden Alfamed S.A.S. 19-01-2018
102205  Fipralone 134 mg spot-on oplossing voor middelgrote honden Alfamed S.A.S. 19-01-2018
102208 Fipralone 268 mg spot-on oplossing voor grote honden Alfamed S.A.S. 19-01-2018
102209 Fipralone 402 mg spot-on oplossing voor extra grote honden  Alfamed S.A.S. 19-01-2018
9619 Flunixine 5% solution for injection Norbrook Laboratories Ltd. 19-01-2018
(Station Works)
112224  Frontline Combo Pack Consult Spot on Cat, spot-on oplossing Merial B.V. 19-01-2018
112225  Frontline Combo Pack Consult Spot on Dog S, spot-on Merial B.V. 19-01-2018
oplossing
112226  Frontline Combo Pack Consult Spot On Dog M, spot-on Merial B.V. 19-01-2018
oplossing
112227  Frontline Combo Pack Consult Spot On Dog L, spot-on Merial B.V. 19-01-2018
oplossing
112228  Frontline Combo Pack Consult Spot on Dog XL, spot-on Merial B.V. 19-01-2018
oplossing
112573  Iverpraz 18,7 mg+140,3 mg orale pasta voor paarden Norbrook Laboratories Ltd. 19-01-2018
(Station Works)
3563 Mederantil Boehringer Ingelheim Vetmedica 19-01-2018
GmbH
8081 Microfoscal+, oplossing voor gebruik in drinkwater Poultry Farm Holding B.V. 19-01-2018
102967  Norixin, oplossing voor injectie Norbrook Laboratories Ltd. 19-01-2018
(Station Works)
112574  Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/ 140,3 mg, pasta voor  Norbrook Laboratories Ltd. 19-01-2018
oraal gebruik voor paarden (Station Works)
118899  PestiGon Combo 50 mg/60 mg, Spot-on oplossing voor katten Norbrook Laboratories Ltd. 19-01-2018
en fretten (Station Works)

Staatscourant 2018 nr. 8037 15 februari 2018



REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

118900

118901

118902

118903

10348
10349
10350
10079
9343
10155
114950

115008
102429

106149

117805

108759

112466

116592

10447
10348
10349
10350
2529

5193
2054
2929

3144
3489
7865
7866
7867
9619

113697
9132
9471
112234

113137

112238

112239

116540

116541

116542

116543

Staatscourant 2018 nr. 8037

PestiGon Combo 67 mg /60.3 mg Spot-on oplossing voor
kleine honden

PestiGon Combo 134 mg/120,6 mg, Spot-on oplossing voor
middelgrote honden

PestiGon Combo 268 mg/241.2 mg Spot-on oplossing voor
grote honden

PestiGon Combo 402 mg / 361.8 mg Spot-on oplossing voor
zeer grote honden

Rilexine 75 smakelijke tabletten

Rilexine 300 smakelijke tabletten

Rilexine 600 smakelijke tabletten

Tildren

Defencare shampoo

Gastrogard 37% w/w Orale Pasta voor paarden

Omeproshield 370 mg/g pasta voor oraal gebruik voor
paarden

Eprecis 20 mg/ml oplossing voor injectie

Florkem 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Kefloril 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Marbovet 100 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Marbox 100 mg /ml, oplossing voor injectie voor runderen en
varkens

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml suspensie voor injectie voor
runderen en varkens

Mycoflor 200 mg/ml oplossing voor oraal gebruik in drinkwa-
ter voor varkens

Equibactin vet. (333 mg/g +67 mg/g) oral paste for horses
Rilexine 75 smakelijke tabletten

Rilexine 300 smakelijke tabletten

Rilexine 600 smakelijke tabletten

Ventipulmin siroop

Ampisol 100%
Baytril 50 mg/ml oplossing voor injectie

Baytril 100 mg/ml oplossing voor gebruik in drinkwater voor
kippen, kalkoenen en konijnen

Baytril 25 mg/ml oplossing voor injectie

Baytril 100 mg/ml oplossing voor injectie

Baytril flavour 15 mg tabletten voor honden en katten
Baytril flavour 50 mg tabletten voor honden en katten
Baytril flavour 150 mg tabletten voor honden
Flunixine 5% solution for injection

Iso Thesia 1.000 mg/g vloeistof voor inhalatiedamp
Isoflo 100% w/w vloeistof voor inhalatiedamp
Scalibor 4% halsband voor honden

Vetmedin 1,25 mg, kauwtabletten voor honden

Vetmedin 10 mg, kauwtabletten voor honden
Vetmedin 2,5 mg, kauwtabletten voor honden
Vetmedin 5 mg, kauwtabletten voor honden
Vetmedin chew 1,25 mg, kauwtablet voor honden
Vetmedin chew 2,5 mg, kauwtablet voor honden
Vetmedin chew 5 mg, kauwtablet voor honden

Vetmedin chew 10 mg, kauwtablet voor honden
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Norbrook Laboratories Ltd.
(Station Works)

Norbrook Laboratories Ltd.
(Station Works)

Norbrook Laboratories Ltd.
(Station Works)

Norbrook Laboratories Ltd.
(Station Works)

Virbac SA

Virbac SA

Virbac SA

Audevard

Virbac Nederland B.V.
Merial B.V.

Merial SAS

Ceva Sante Animale B.V.
Ceva Sante Animale B.V.

Vetoquinol B.V.

Vet-Agro Multi-Trade Company
Sp. zo.o

Ceva Sante Animale B.V.
Ceva Sante Animale B.V.
SP Veterinaria S.A.

Le Vet B.V.
Virbac SA
Virbac SA
Virbac SA

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Dopharma Research B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.

Bayer B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.

Norbrook Laboratories Ltd.
(Station Works)
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Intervet Nederland B.V.
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121005 Vimco emulsion for injection for ewe and goat Laboratorios Hipra, S.A. 29-01-2018
2982 Buscopan compositum-injektie Boehringer Ingelheim B.V. 30-01-2018
8944 Buscopan compositum injektie I.M. Boehringer Ingelheim B.V. 30-01-2018
112618  Felimazole 1,25 mg omhulde tabletten voor katten Dechra Limited 30-01-2018
113132 Fiprotec 67 mg Spot-on oplossing voor kleine honden Beaphar B.V. 30-01-2018
113133  Fiprotec, 50 mg spot-on oplossing voor katten Beaphar B.V. 30-01-2018
113427  Fiprotec 134 mg Spot-On oplossing voor middelgrote honden Beaphar BV 30-01-2018
113433  Fiprotec 402 mg Spot-On oplossing voor extra grote honden  Beaphar BV 30-01-2018
113434  Fiprotec 268 mg Spot-On oplossing voor grote honden Beaphar BV 30-01-2018
9950 Equimax orale gel voor paarden Virbac SA 31-01-2018
118242  Pharmasin 200 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen Huvepharma NV 31-01-2018
en varkens
107041 Prontax 5 mg/ml pour-on oplossing voor runderen Zoetis B.V. 31-01-2018

Intrekking handelsvergunning - conform artikel 2.19 van de Wet dieren:

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder Datum Besluit

116899  Stellamune One Kernfarm B.V. 03-01-2018

117570  Stellamune One Kernfarm B.V. 03-01-2018

119008  Suvaxyn M.hyo - Parasuis, suspensie voor injectie voor Kernfarm B.V. 03-01-2018
varkens

117266  Suvaxyn MH-One, emulsie voor injectie voor varkens Kernfarm B.V. 03-01-2018

119457  Vetrimoxin L.A., suspensie voor injectie voor runderen en Kernfarm B.V. 03-01-2018
varkens

114170  Cefimam LC, 75 mg zalf voor intramammair gebruik voor Norbrook Laboratories Ltd. (Station 23-01-2018
melkkoeien Works)

8553 Fevaxyn Quatrifel suspensie voor injectie voor katten Zoetis B.V. 23-01-2018

117805  Marbovet 100 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen  Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. 29-01-2018
en varkens z0.0
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