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
oktober 2019

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

124847  Amproline 400 mg/ml oplossing voor gebruik in drinkwater Huvepharma SA 01-10-2019
voor kippen en kalkoenen
124101 Pergoquin 1 mg tabletten voor paarden Richter Pharma AG 02-10-2019
125082  Calmafusion, 380mg/60mg/50mg, oplossing voor infusie voor Interchemie werken "De Adelaar” Eesti 09-10-2019
runderen, schapen en varkens AS
125687  Advantix spot-on oplossing voor honden vanaf 4 kg tot 10 Kg Polymeds B.V. 10-10-2019
124042  Tramvetol 50 mg tabletten voor honden Virbac SA 14-10-2019
124046  Tramvetol 50 mg/ml oplossing voor injectie voor honden Virbac SA 14-10-2019
125740  Advantix spot-on oplossing voor honden vanaf 25 kg tot 40 kg Polymeds B.V. 16-10-2019
124052  Equipred 50 mg tabletten voor paarden CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH  17-10-2019
124823  Floris Flubendazole 1%, granulaat voor varkens Floris Veterinaire Produkten B.V. 17-10-2019
125736  Advantix spot-on oplossing voor honden vanaf 10 kg tot 25 kg Polymeds B.V. 22-10-2019
124041  Isothesia 1.000 mg/g Inhalatie Damp, vloeistof Piramal Critical Care B.V. 22-10-2019
124553  Fixr M Hyo One, emulsie voor injectie voor varkens Kernfarm B.V. 31-10-2019

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

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

114637  Ancesol 10 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen Richter Pharma AG 03-10-2019

116919  Ancesol 10 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen Richter Pharma AG 03-10-2019

117276  Avinew NEO bruistablet voor kippen Boehringer Ingelheim Animal Health 03-10-2019

Netherlands B.V.

112940 Isaderm vet 5 mg/g + 1 mg/g gel voor honden Dechra Veterinary Products A/S 11-10-2019

113929  Citramox 500 mg/g, mg/g poeder voor gebruik in drinkwater  Laboratorios Karizoo S.A. 17-10-2019
voor kippen, kalkoenen, eenden en varkens

113854  Synthadon 10 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en Le Vet Beheer B.V. 22-10-2019
katten

113853  Synthadon 5 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en Le Vet Beheer B.V. 22-10-2019
katten

114662  Taf spray 28,5 mg/g, Huidspray, Oplossing Eurovet Animal Health BV 31-10-2019

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

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

102605 Iso-Vet, 1.000 mg/g Inhalatie Damp, vloeistof Piramal Critical Care B.V. 01-10-2019

10474 Norocarp tablets 20 mg Norbrook Laboratories Ltd. (Station 01-10-2019
Works)

10475 Norocarp tablets 50 mg Norbrook Laboratories Ltd. (Station 01-10-2019
Works)

10082 Orbeseal, suspensie voor intramammaire toediening bij het  Zoetis B.V. 01-10-2019

rund (melkkoeien) bij droogzetten
102605 Iso-Vet, 1.000 mg/g Inhalatie Damp, vloeistof Piramal Critical Care B.V. 02-10-2019
120440  Tildosin 250 mg/ml, oplossing voor gebruik in drinkwater of ~ Dopharma Research B.V. 02-10-2019

kunstmelk voor runderen, varkens, kippen en kalkoenen
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Avinew NEO bruistablet voor kippen
Gallivac IB88 NEO, bruistablet voor suspensie voor kippen

Hatchpak IB H120 NEO, bruistablet voor vernevelsuspensie
voor kippen

Iso-Vet, 1.000 mg/g inhalatie damp, vloeistof

Nelio 5 mg, Tabletten voor katten

Filavac VHD K C+V suspensie voor injectie voor konijnen
Tuberculine PPD Kit

Filavac VHD K C+V suspensie voor injectie voor konijnen

Porcilis ERY+PARVO+LEPTO, suspensie voor injectie voor
varkens

Pulvex Spot 715 mg/ml spot-on oplossing voor honden

Mektix 4 mg/10 mg filmomhulde tabletten voor kleine katten
en kittens met een gewicht van ten minste 0,5 kg

Mektix 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor katten met
een gewicht van ten minste 2 kg

Program 40 mg suspensie voor injectie voor katten
Program 80 mg suspensie voor injectie voor katten

Proposure 10 mg/ml emulsie voor injectie voor honden en
katten

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

Calcibel 240/60/60 mg/ml oplossing voor infusie bij paarden,
runderen, schapen, geiten en varkens

Enterisol ILEITIS, lyofilisaat en suspendeervloeistof voor orale
suspensie voor varkens

Frontline combo spot on clinic pack kat

Frontline combo pack consult spot on dog S, spot-on oplos-
sing

Frontline combo pack consult spot on dog M, spot-on
oplossing

Frontline combo pack consult spot on dog L, spot-on oplos-
sing

Frontline combo pack consult spot on dog XL, spot-on
oplossing

Frontline combo spot on hond S

Frontline combo spot on hond M
Frontline combo spot on hond L
Frontline combo spot on hond XL
Frontline combo spot-on kat

Keta-ject 10%

Pen 30 inj.

Penject 30

Prazpronto 20 mg spot-on oplossing voor katten en kittens

Tick off 715 mg/ml spot-on oplossing voor honden
Ingelvac MycoFLEX, suspensie voor injectie voor varkens

Amflee Combo 50 mg/60 mg spot-on oplossing voor katten en
fretten

Amflee combo 67 mg/60.3 mg spot-on oplossing voor kleine
honden
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Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Piramal Critical Care B.V.
Ceva Sante Animale B.V.
Filavie

Prionics Lelystad B.V.
Filavie

Intervet Nederland B.V.

Intervet Nederland B.V.
Krka d.d., Novo mesto

Krka d.d., Novo mesto

Elanco GmbH
Elanco GmbH
Axience

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

bela-pharm GmbH & Co. KG

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Greveling Holding BV
Dopharma Research B.V.
Dopharma Research B.V.

Chanelle Pharmaceuticals Manufactu-
ring Ltd
Intervet Nederland B.V.

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Krka d.d., Novo mesto

Krka d.d., Novo mesto
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REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

117511  Amflee combo 134 mg/ 120.6 mg spot-on oplossing voor Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
middelgrote honden

117512  Amflee combo 268 mg/ 241.2 mg spot-on oplossing voor Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
grote honden

117513  Amflee combo 402 mg/ 361.8 mg spot-on oplossing voor zeer Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
grote honden

117502  Fiprotec combo 50 mg/60 mg spot-on oplossing voor katten  Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
en fretten

117505  Fiprotec combo 67 mg/60.3 mg spot-on oplossing voor kleine Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
honden

117506  Fiprotec combo 134 mg/120,6 mg spot-on oplossing voor Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
middelgrote honden

117507  Fiprotec combo 268 mg/241.2 mg spot-on oplossing voor Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
grote honden

117508  Fiprotec combo 402 mg/361.8 mg spot-on oplossing voor zeer Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
grote honden

115264  Floron 300 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen en Krka d.d., Novo mesto 14-10-2019
varkens

7865 Baytril flavour 15 mg tabletten voor honden en katten Bayer B.V. 15-10-2019

7866 Baytril flavour 50 mg tabletten voor honden en katten Bayer B.V. 15-10-2019

7867 Baytril flavour 150 mg tabletten voor honden Bayer B.V. 15-10-2019

10541 HY-50 Vet 17 mg/ml oplossing voor injectie bij paarden Dechra Regulatory B.V. 16-10-2019

1303 Nobilis EDS Intervet Nederland B.V. 16-10-2019

7998 Nobilis IB + ND + EDS Intervet Nederland B.V. 16-10-2019

8873 Nobilis IBMULTI + ND + EDS Intervet Nederland B.V. 16-10-2019

1441 Nobilis ND + EDS Intervet Nederland B.V. 16-10-2019

10222 Nobilis RT+IBMULTI+ND+EDS Intervet Nederland B.V. 16-10-2019

100656  Animedazon spray 2,45% g/g huidspray suspensie voor aniMedica GmbH 17-10-2019
runderen, schapen en varkens

7921 Antirobe 25 MG Zoetis B.V. 17-10-2019

125082  Calmafusion, 380mg/60mg/50mg, oplossing voor infusie voor Interchemie werken "De Adelaar” Eesti 17-10-2019
runderen, schapen en varkens AS

100327  Compagel, gel voor paarden Boehringer Ingelheim Vetmedica 17-10-2019

GmbH

8012 Denagard 450 mg/g granules voor gebruik in drinkwater voor Elanco GmbH 17-10-2019
varkens, kippen en kalkoenen

109450  Kelactin 50 microgram/ml orale oplossing voor honden en Kela Laboratoria N.V. 17-10-2019
katten

116826  Tylucyl 200 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen en Vetoquinol B.V. 17-10-2019
varkens

10357 Vetoryl 30 mg harde capsules Dechra Regulatory B.V. 17-10-2019

10358 Vetoryl 60 mg harde capsules Dechra Regulatory B.V. 17-10-2019

10359 Vetoryl 120 mg harde capsules Dechra Regulatory B.V. 17-10-2019

10438 Vetoryl 10 mg harde capsules voor honden Dechra Regulatory B.V. 17-10-2019

9950 Equimax orale gel voor paarden Virbac SA 18-10-2019

113916  Maxyl 500 mg/g poeder voor gebruik in drinkwater voor Vetpharma Animal Health, S.L. 18-10-2019
kippen, kalkoenen, eenden en varkens

101435  Alfaxan 10 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en Jurox (Ireland) Limited 21-10-2019
katten

121149  Alfaxan multidose 10 mg/ml oplossing voor injectie voor Jurox (Ireland) Limited 21-10-2019
honden, katten en konijnen

106128  Bacivet S, 4200 IU/g, poeder voor gebruik in drinkwater voor  Huvepharma NV 21-10-2019
konijnen

10466 Detogesic 10 mg/ml oplossing voor Injectie voor paarden Vetcare Ltd 21-10-2019

110424  Dexa-ject 2 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, Dopharma Research B.V. 21-10-2019
paarden, varkens, honden en katten

102429 Florkem 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en Ceva Sante Animale B.V. 22-10-2019
varkens

102277  Hydrodoxx 500 mg/g poeder voor gebruik in drinkwater voor Huvepharma NV 22-10-2019
kippen en varkens

124193  Milprazon chewable 4 mg/10 mg filmomhulde tabletten voor Krka d.d., Novo mesto 22-10-2019
kleine katten en kittens met een gewicht van ten minste 0,5 kg

124196  Milprazon chewable 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor Krka d.d., Novo mesto 22-10-2019

katten met een gewicht van ten minste 2 kg
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Tylan W.O., poeder voor oraal gebruik bij kippen, kalkoenen,
varkens en kalveren

Benefortin Flavour 2.5 mg tabletten voor katten en honden
Benefortin Flavour 5 mg tabletten voor katten en honden
Benefortin Flavour 20 mg tabletten voor honden

Citramox 500 mg/g, mg/g poeder voor gebruik in drinkwater
voor kippen, kalkoenen, eenden en varkens

Denagard 450 mg/g granules voor gebruik in drinkwater voor
varkens, kippen en kalkoenen

Frontline combo spot-on hond M

Frontline combo spot-on hond XL

Frontline combo spot on hond L

Frontline combo spot-on hond S

Ketoxyme 100 mg/ml, oplossing voor gebruik in drinkwater

Luteosyl 0,075 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen
en varkens

Rimadyl injectievloeistof, 50 mg/ml voor honden en katten
Seresto 1,25 g + 0,56 g halsband voor katten

Seresto 1,25 g + 0,56 g halsband voor honden < 8 kg

Seresto 1,25 g + 0,56 g halsband voor katten en honden < 8 kg
Seresto 4,50 g + 2,03 g halsband voor honden > 8 kg

Busol 0,004 mg/ml oplossing voor injectie

Suvaxyn Parvo/E-Amphigen, emulsie voor injectie voor
varkens

Efex 10 mg kauwtabletten voor katten en honden
Efex 40 mg kauwtabletten voor honden
Efex 100 mg kauwtabletten voor honden

Gabbrovet 140 mg/ml oplossing voor gebruik in drinkwater,
melk, of kunstmelk voor niet-herkauwende kalveren en
varkens

Mamyzin

Porcilis ERY, suspensie voor injectie voor varkens

Solamocta 697 mg/g poeder voor gebruik in drinkwater voor
kippen, eenden en kalkoenen

Milprazon chewable 4 mg/10 mg filmomhulde tabletten voor
kleine katten en kittens met een gewicht van ten minste 0,5 kg

Milprazon chewable 16 mg/40 mg filmomhulde tabletten voor
katten met een gewicht van ten minste 2 kg

Porcilis ERY + PARVO, suspensie voor injectie voor varkens
Clostriporc A

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

Denagard 450 mg/g granules voor gebruik in drinkwater voor
varkens, kippen en kalkoenen

Filavac VHD K C+V suspensie voor injectie voor konijnen
Avinew

Avinew NEO bruistablet voor kippen

Bovalto PASTOBOV

Bovalto RESPI intranasal, neusspray, lyofilisaat en suspen-
deervloeistof voor suspensie

Dilumarex

Eprinex multi 5mg/ml pour-on oplossing voor runderen,
melkvee, schapen en geiten

Eprivalan 5 mg/ml pour-on oplossing voor vlees- en melkvee

Eqgvalan duo

Elanco GmbH

Lavet Pharmaceuticals Ltd
Lavet Pharmaceuticals Ltd
Lavet Pharmaceuticals Ltd
Laboratorios Karizoo S.A.

Elanco GmbH

Veterinaire Groothandel Wijchen B.V.
Veterinaire Groothandel Wijchen B.V.
Veterinaire Groothandel Wijchen B.V.
Veterinaire Groothandel Wijchen B.V.
Andersen,S.A.

Laboratorios SYVA, S.A.U

Zoetis B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.
Bayer B.V.
aniMedica GmbH
Zoetis B.V.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

Intervet Nederland B.V.
Eurovet Animal Health BV

Krka d.d., Novo mesto
Krka d.d., Novo mesto

Intervet Nederland B.V.
IDT Biologika GmbH
Vetpharma Animal Health, S.L.

Elanco GmbH

Filavie
Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Eurican DAP lyofilisaat en suspendeervloeistof voor suspensie Boehringer Ingelheim Animal Health

voor injectie.
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Eurican DAP-Lmulti lyofilisaat en suspensie voor suspensie
voor injectie

Eurican DAPPi lyofilisaat en suspendeervloeistof voor
suspensie voor injectie.

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilisaat en suspensie voor suspensie
voor injectie

Eurican Lmulti suspensie voor injectie

Eurican PNEUMO, suspensie voor injectie voor honden
Frontect spot-on oplossing voor honden 2-5 kg

Frontect spot-on oplossing voor honden 5-10 kg

Frontect spot-on oplossing voor honden 10-20 kg

Frontect spot-on oplossing voor honden 20-40 kg

Frontect spot-on oplossing voor honden 40-60 kg

Frontline combo spot on clinic pack kat

F_rontline combo pack consult spot on dog S, spot-on oplos-
sing

Frontline combo pack consult spot on dog M, spot-on
oplossing

Frontline combo pack consult spot on dog L, spot-on oplos-
sing

Frontline combo pack consult spot on dog XL, spot-on
oplossing

Frontline combo spot on hond S

Frontline combo spot on hond M

Frontline combo spot on hond L

Frontline combo spot on hond XL

Frontline combo spot-on kat

Furexel combi orale pasta

Gallimune 302 ND+IB+EDS

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsie voor injectie
Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART emulsie voor injectie
Gallimune SE + ST

Gallivac IB88 NEO, bruistablet voor suspensie voor kippen
Gastrogard 370 mg/g pasta voor oraal gebruik voor paarden
Hatchpak IB H120

Hatchpak IB H120 NEO, bruistablet voor vernevelsuspensie
voor kippen

Merilym 3, suspensie voor injectie voor honden

Nemovac, lyofilisaat voor suspensie

Omeproshield 370 mg/g pasta voor oraal gebruik voor
paarden

Planate

Anaestamine 100 mg/ml oplossing voor injectie
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Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Intervet Nederland B.V.
Le Vet Beheer B.V.

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019

30-10-2019
31-10-2019



REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder

9242 Dinolytic 5 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, Zoetis B.V. 31-10-2019
varkens en paarden

120127  Filavac VHD K C+V suspensie voor injectie voor konijnen Filavie 31-10-2019
114224  Fungiconazol 200 mg, tabletten voor honden Le Vet Beheer B.V. 31-10-2019
114225  Fungiconazol 400 mg, tabletten voor honden Le Vet Beheer B.V. 31-10-2019
118748  Myodine 25 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en Le Vet Beheer B.V. 31-10-2019
katten
9986 Noromectin paste for horses Norbrook Laboratories (Ireland) Limited 31-10-2019
112471  Odimar 5 mg tabletten voor honden en katten Emdoka bvba 31-10-2019
112472  Odimar 20 mg tabletten voor honden Emdoka bvba 31-10-2019
112473  Odimar 80 mg tabletten voor honden Emdoka bvba 31-10-2019
10082 Orbeseal, suspensie voor intramammaire toediening bij het ~ Zoetis B.V. 31-10-2019

rund (melkkoeien) bij droogzetten
114841 Sporimune 50 mg/ml orale oplossing voor katten en honden Le Vet Beheer B.V. 31-10-2019

Intrekking handelsvergunning - conform artikel 2.19 van de Wet dieren:

REG NL | Diergeneesmiddel Handelsvergunninghouder Datum Besluit

5124 Acederm, zalf Ecuphar N.V. 30-10-2019
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