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IV

(Informationen)

INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

Verzeichnis der Beschliisse der Europiischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
1. April 2023 bis 30. April 2023

(Verdffentlichung gemdf Artikel 13 bzw. Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates (1) oder Artikel 5 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates (%))

(2023/C 192/01)

() ABLL 136 vom 30.4.2004, S. 1.
(®)  ABLL 4vom 7.1.2019, S. 43.



— Erteilung einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates): Genehmigt

INN Registriernummer im ATC-Code
Datum des Bezeichnung des . : . 8 . . (anatomisch- Datum der
Beschl Arzneimiteel (internationaler Zulassungsinhaber Gemeinschafts- Darreichungsform therapeutische Mitteilun
cschiusses ¢ s Freiname) verzeichnis cherflisrc)}elzr chO de) erung
19.4.2023 | AKEEGA Niraparib | Ab- |Janssen-Cilag International NV EU/[1/23[1722 Filmtablette LO1XK 20.4.2023
irateronacetat Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié

19.4.2023 | BEKEMV Eculizumab Amgen Technology (Ireland) UC EU[1/23/1727 Konzentrat zur Her- | LO4AA25 20.4.2023

Pottery Road, Dun Laoghaire, Co. Dublin, Ireland stellung einer Infusi-

onslosung

19.4.2023 | Opzelura Ruxolitinib Incyte Biosciences Distribution B.V. EU[1/23/1726 Creme D11AHO09 20.4.2023

Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederland
24.4,2023 | Vafseo Vadadustat AKEBIA EUROPE Limited EU[1/23/1725 Filmtablette B0O3XA08 25.4.2023

70 Sir John Rogerson’s Quay, Dublin 2, Co. Dublin,
D02 R296, Ireland
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— Erteilung einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates): Versagt

Registriernummer im

Datum des Bezeichnung des . . Datum der

Beschlusses Arzneimittels Zulassungsinhaber Gemem.scha.fts- Mitteilung
verzeichnis

12.4.2023 | OMBLASTYS Y-Mabs Therapeutics A[S — 14.4.2023

Agern Alle 11, 2970 Hoersholm, Hovedstaden,
Danmark

— Anderung einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates): Genehmigt

Datum des Bezeichnung des . Registriernummer im Datum der
. Zulassungsinhaber Gemeinschafts- L
Beschlusses Arzneimittels T Mitteilung
verzeichnis

4.4.2023 |Artesunate Amivas | Amivas Ireland Limited EU[1/21/1582 5.4.2023
Durands Court 7, Parnell Street, Waterford,
Ireland

4.42023 | Capecitabin medac | medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate | EU/1/12/802 5.4.2023
mbH
Theaterstrafle 6, 22880 Wedel, Deutschland

4.42023 | Deferasirox Accord | Accord Healthcare S.L.U. EU/[1/19/1412 6.4.2023
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona, Espafia

442023 |Lorviqua Pfizer Europe MA EEIG EU/[1/19/1355 5.4.2023
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgique/ Pleinlaan 17, 1050 Brussel, Belgié

4.4.2023 | Nuvaxovid Novavax CZ, a.s. EU/1/21/1618 5.4.2023
Bohumil 138, 281 63 Jevany, Ceskd republika

442023 | Onpattro Alnylam Netherlands B.V. EU/[1/18/1320 11.4.2023
Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam,
Nederland

4.4.2023 |Rybelsus Novo Nordisk A[S EU[1/20/1430 11.4.2023
Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danmark

4.4.2023 |Siklos Addmedica EU[1/07/397 13.4.2023
16 rue Montrosier, 92200 Neuilly-sur-Seine,
France

12.4.2023 |Fintepla UCB Pharma S.A. EU/[1/20/1491 14.4.2023
Allée de la Recherche 60, 1070 Bruxelles,
Belgique/Researchdreef 60, 1070 Brussel, Belgi¢

12.4.2023 |Rinvoq AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG EU/1/19/1404 13.4.2023
Knollstrafle, 67061 Ludwigshafen, Deutschland

12.4.2023 | Xerava PAION Deutschland GmbH EU[1/18/1312 13.4.2023
Heussstrale 25, 52078 Aachen, Deutschland

17.4.2023 | Cablivi Ablynx N.V. EU/1/18/1305 18.4.2023
Technologiepark 21, 9052 Zwijnaarde, Belgié

17.4.2023 | Kisplyx Eisai GmbH EU/1/16/1128 18.4.2023
Edmund-Rumpler-Strafte 3, 60549 Frankfurt am
Main, Deutschland

19.4.2023 |Lonquex Teva B.V. EU/1/13/856 2442023
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
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Datum des
Beschlusses

Bezeichnung des
Arzneimittels

Zulassungsinhaber

Registriernummer im
Gemeinschafts-

verzeichnis

Datum der
Mitteilung

19.4.2023

Lunsumio

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strafe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Deutschland

EUJ1/22/1649

20.4.2023

19.4.2023

Tegsedi

Akcea Therapeutics Ireland Ltd
St. James House, 72 Adelaide Road, Dublin 2,
D02 Y017, Ireland

EU/1/18/1296

20.4.2023

24.4.2023

Alimta

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/04/290

25.4.2023

24.4.2023

Axumin

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd
6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2,
Ireland

EU/1/17/1186

28.4.2023

24.4.2023

Erbitux

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Nederland

EU/1/04/281

1.5.2023

24.4.2023

Farydak

zr pharma & GmbH
Hietzinger Hauptstrae 37, 1130 Wien, Oster-
reich

EUJ1/15/1023

25.4.2023

24.4.2023

Givlaari

Alnylam Netherlands B.V.
Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam,
Nederland

EU/1/20/1428

25.4.2023

24.4.2023

Imfinzi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sverige

EU/1/18/1322

25.4.2023

24.4.2023

Imnovid

Bristol Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
Dublin 15, D15 T867, Ireland

EU/1/13/850

26.4.2023

24.4.2023

Kevzara

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, France

EU/1/17/1196

3.5.2023

24.4.2023

Ondexxya

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sverige

EU/1/18/1345

27.4.2023

24.4.2023

OPDIVO

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
D15 T867, Dublin 15, Ireland

EU/1/15/1014

2.5.2023

24.4.2023

Poteligeo

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2, 2132 NP Hoofddorp, Nederland

EU/1/18/1335

2.5.2023

24.4.2023

Repaglinid Accord

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta, 08039 Barcelona, Espafia

EU/1/11/743

2.5.2023

24.4.2023

Tolucombi

KRKA d d., Novo mesto
Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EUJ1/13/821

25.4.2023

24.4.2023

Yervoy

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
D15 T867, Dublin 15, Ireland

EU/1/11/698

2.5.2023

24.4.2023

Zutectra

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrafe 5, 63303 Dreieich, Deutsch-
land

EU/1/09/600

25.4.2023
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. Registriernummer im
Datum des Bezelchpur.lg des Zulassungsinhaber Gemeinschafts- Datum der
Beschlusses Arzneimittels o Mitteilung
verzeichnis
26.4.2023 | Arsenic trioxide medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate | EU[1/20/1475 3.5.2023
medac mbH
Theaterstrafse 6, 22880 Wedel, Deutschland
26.4.2023 | Efavirenz/Emtrici- | Zentiva, k.s. EU[1/17/1210 27.4.2023
tabine/Tenofovir | U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Cesk4
disoproxil Zentiva | republika
26.4.2023 | Kymriah Novartis Europharm Limited EU/1/18/1297 27.4.2023
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland
26.4.2023 | Luxturna Novartis Europharm Limited EU[1/18/1331 27.4.2023
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland
26.4.2023 | Orkambi Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited EU/[1/15/1059 27.4.2023
Unit 49, Block F2, Northwood Court, Santry,
Dublin 9, D09 T665, Ireland
26.4.2023 | Padcev Astellas Pharma Europe B.V. EU[1/21/1615 1.5.2023
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nederland
26.4.2023 | Paxlovid Pfizer Europe MA EEIG EU[1/22/1625 27.4.2023
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgique/ Pleinlaan 17, 1050 Brussel, Belgié
26.4.2023 | Vaxneuvance Merck Sharp & Dohme B.V. EU[1/21/1591 28.4.2023
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederland
26.4.2023 | Veklury Gilead Sciences Ireland UC EU/[1/20/1459 27.4.2023
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland
26.4.2023 | Zavicefta Pfizer Ireland Pharmaceuticals EU/[1/16/1109 3.5.2023
Operations Support Group, Ringaskiddy, County
Cork, Ireland
27.4.2023 | AJOVY Teva GmbH EU[1/19/1358 3.5.2023
Graf-Arco-Strafle 3, 89079 Ulm, Deutschland
27.4.2023 | Fycompa Eisai GmbH EU[1/12/776 28.4.2023
Edmund-Rumpler-Strafle 3, 60549 Frankfurt am
Main, Deutschland
28.4.2023 | Breyanzi Bristol Myers Squibb Pharma EEIG EU/[1/22/1631 2.5.2023
Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
Dublin 15, D15 T867, Ireland
28.4.2023 | Cotellic Roche Registration GmbH EU[1/15/1048 2.5.2023
Emil-Barell-Strafie 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Deutschland
28.4.2023 | Wegovy Novo Nordisk A[S EU/1/21/1608 2.5.2023
Novo All¢, 2880 Bagsvaerd, Danmark

— Riicknahme einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des

Rates)
. Registriernummer im
Datum des Bezelchpupg des Zulassungsinhaber Gemeinschafts- Datum der
Beschlusses Arzneimittels S Mitteilung
verzeichnis
4.4.2023 |Inpremzia Baxter Holding B.V. EU[1/22/1644 5.4.2023

Kobaltweg 49, 3542 CE Utrecht, Nederland




— Erteilung einer Zulassung (Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates; Artikel 5 der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments
und des Rates): Genehmigt

INN Registri . ATC-Code
Datum des Bezeichnung des . : . eaistriernummer im . (anatomisch- Datum der
. (internationaler Zulassungsinhaber Gemeinschafts- Darreichungsform . o
Beschlusses Arzneimittels . o therapeutisch- Mitteilung
Freiname) verzeichnis chemischer Code)
14.4.2023 |Innovax-ILT-IBD Avidre infektiose |Intervet International B.V. EU/[2/23[292 Konzentrat und L6- | QI01AD18 17.4.2023
Laryngotrachei- | Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland sungsmittel zur Her-
tis-, infektiose stellung einer
Bursitis- und Injektionssuspensi-
Marek‘sche on.
Krankheit-Impf-
stoff (lebend, re-
kombinant)
24.4.2023 | Prolevare Oclacitinibma- | Zoetis Belgium EU/2/23/295 Filmtablette QD11AH90 25.4.2023
leat rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgique

9761 D

| 1d |

uorup) uarpstedoInyg 1op Ne[qsIUTy

€C0Ts'Ie



31.5.2023

Amtsblatt der Europdischen Union

C 1927

— Anderung einer Zulassung (Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des

Rates; Artikel 5 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates): Genehmigt

Datum des

Bezeichnung des

Registriernummer im

Datum der

Beschlusses Arzneimittels Zulassungsinhaber Gemeir{schafts— Mitteilung
verzeichnis
5.4.2023 |Lydaxx VETOQUINOL S.A. EU/[2/20/253 11.4.2023
Magny-Vernois, 70200 Lure, France
5.4.2023 | MHYOSPHERE Laboratorios Hipra, S.A. EU/[2/20/259 12.4.2023
PCV ID Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona),
Espafia
5.4.2023 |Purevax RCP Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH EU/2/04/052 12.4.2023
55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland
5.4.2023 | Simparica Trio Zoetis Belgium EU/[2/19/243 13.4.2023
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
5.4.2023 | Versican Plus Pi/L4 | Zoetis Belgium SA EU/[2/14[172 11.4.2023
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
14.4.2023 | Simparica Trio Zoetis Belgium EU/2/19/243 18.4.2023
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
14.4.2023 |Suvaxyn Circo + | Zoetis Belgium SA EU/[2/15/190 19.4.2023
MH RTU Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
14.4.2023 | Syvazul BTV LABORATORIOS SYVA, S.A.U. EU/2/18/231 17.4.2023
Av. Pérroco Pablo Diez 49-57, 24010 Ledn,
Espana
14.4.2023 |Vectormune FP ILT | Ceva-Phylaxia Co. Ltd. EU/2/20/250 18.4.2023
+ AE Széllas u. 5, 1107 Budapest, Magyarorszag
14.4.2023 | Zycortal Dechra Regulatory B.V. EU/2/15/189 21.4.2023
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
28.4.2023 | CircoMax Myco Zoetis Belgium EU/[2/20/264 2.5.2023
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
28.4.2023 |Kriptazen Virbac EU/2/18/234 5.5.2023
lére Avenue — 2065 m — L.I.D., 06516 Carros
CEDEX, France
28.4.2023 | Leucofeligen VIRBAC EU/2/09/097 4.5.2023
FeLV/RCP 1ére avenue 2065 m LID, 06516 Carros, France
28.4.2023 |Librela Zoetis Belgium EU/[2/20/261 2.5.2023
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
28.4.2023 | Masivet AB Science S.A. EU/[2/08/087 2.5.2023
3 avenue George V, 75008 Paris, France
28.4.2023 | Suprelorin VIRBAC S.A. EU/2/07/072 452023

lére Avenue — 2065 m — L.I.D., 06516 Carros
CEDEX, France

Jeder Interessent erhilt auf Anfrage den Beurteilungsbericht zu den betreffenden Arzneimitteln sowie die entsprechenden
Beschliisse. Anfragen sind an folgende Adresse zu richten:

European Medicines Agency

Domenico

Scarlattilaan 6

1083 HS Amsterdam
NETHERLANDS
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Verzeichnis der Beschliisse der Europiischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
1. April 2023 bis 30. April 2023

(Beschliisse gemdafS Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (*), Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG (?) oder Artikel 5
der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates (*))

(2023/C 192/02)

— Erteilung, Aufrechterhaltung oder Anderung einer nationalen Zulassung

Datum des Bezeichnung(en) des (interrllljtli\lonaler Zulassunesinhaber betreffender Datum der
Beschlusses Arzneimittels Freiname) 8 Mitgliedstaat Mitteilung
3.4.2023 | Catophos 100 mg/ml | Butafosfan Siehe Anhang I Siehe Anhang I 4.4.2023

+0,05 mg/ml solution | Cyanocobalamin
for injection for horses,
cattle, dogs and cats and
associated names

3.4.2023 | Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan Siche Anhang II Siche Anhang II 4.4.2023
+0,05 mg/ml solution | Cyanocobalamin
for injection for horses,
cattle, dogs and cats and
associated names

() ABLL 311 vom 28.11.01, S. 67.
() ABLL 311 vom 28.11.01, S. 1.
()  ABLL 4vom 7.1.2019, S. 43.



ANHANG I

Verzeichnis der Bezeichnungen, Darreichungsformen, Stirken der Tierarzneimittel, Zieltierarten, Arten der
Anwendung und Inhaber der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten

Mg[gjl/lg(\i;?at Inhag(; ?ﬁ{];ﬁ?ﬁiﬁfgﬁf fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Osterreich CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injektionsl6- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 sung fiir pferde, rinder, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf hunde und katzen intravendsen, intramus-
Deutschland kuldren und subkutanen
Anwendung
Belgien CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml solution injec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 table pour chevaux, bovins, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf chiens et chats intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Tschechische CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Republik schaft mbH 0,05 mg/ml injek¢ni roztok | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 pro kong, skot, psy a kocky Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Dinemark CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injektionsvaske | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 oplesning til heste, kvaeg, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf hunde og katte intravenosen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Estland CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

Hunde und Katzen: zur
intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung

€C0Ts'1e
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Mitgliedstaat

Inhaber der Genehmigung fiir

EU/EWR das Iverkehrbringen Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Deutschland CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injektionslo- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 sung fiir pferde, rinder, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf hunde und katzen intravenosen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Finnland CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injektioneste, | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 liuos hevosille, naudoille, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf koiralle ja kissoille intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Frankreich CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml solution injec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 table pour chevaux, bovins, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf chiens et chats intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Ungarn CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml oldatos injekci6 | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 szarvasmarhdk, lovak, ku- Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf tyak, és macskak részére intravendsen, intramus-
Germany A.UV. kuldren und subkutanen
Anwendung
Irland CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml solution for Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 injection for horses, cattle, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf dogs and cats intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Italien CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml soluzione iniet- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

tabile per cavalli, bovini,
cani e gatti

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mg{gjl;gé;t}e{tat InhaZzZ ?ﬁiﬁﬁ?ﬁiﬁfgﬁ? fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Lettland CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf intravenosen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Litauen CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Niederlande CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml oplossing voor | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 injectie voor paarden, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf runderen, honden en katten intravenosen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Norwegen CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injeksjonsvas- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 ke, opplesning til hester, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf storfe, hunder og katter intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Polen CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml roztwoér do Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 wstrzykiwan dla koni, byda, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf psow i kotow intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Portugal CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml solugio injetd- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

vel para cavalos, bovinos,
cdes e gatos

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mg{gjl;gé;t}e{tat Inhagzg ?ﬁiﬁﬁ?ﬁiﬁi}g;;g fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Slowakei CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injekény roztok | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
Ostlandring 13 pre kone, hoviadzi dobytok, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf psy a macky intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Spanien CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml solucién inyec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 table para caballos, bovino, Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf perros y gatos intravendsen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Schweden CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
schaft mbH 0,05 mg/ml injektionsvits- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
Ostlandring 13 ka, 16sning for hastar, not- Hunde und Katzen: zur
31303 Burgdorf kreatur, hundar och katter intravenosen, intramus-
Germany kuldren und subkutanen
Anwendung
Vereinigtes CP- Pharma Handelsgesell- | Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Konigreich schaft mbH 0,05 mg/ml solution for Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
(Nordirland) (") Ostlandring 13 injection for horses, cattle, Hunde und Katzen: zur

31303 Burgdorf
Germany

dogs and cats

intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung

(') Fur das Vereinigte Konigreich gilt das EU-Recht seit dem 1. Januar 2021 nur in dem im Protokoll zu Irland/NI vorgesehenen Umfang fiir das Gebiet Nordirland.
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ANHANG II

Verzeichnis der Bezeichnungen, Darreichungsformen, Stirken der Tierarzneimittel, Zieltierarten, Arten der
Anwendung und Inhaber der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten

Mg[gjl/igc\i;tliat Inhag(; ?ﬁ{];ﬁ?ﬁiﬁiﬁzﬁg fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Osterreich Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml injektionslo- Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn sung fiir pferde, rinder, Hunde und Katzen: zur
Germany hunde und katzen intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Belgien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml solution injec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn table pour chevaux, bovins, Hunde und Katzen: zur
Germany chiens et chats intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Bulgarien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml nmxeximoner | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn PasTBOp 33 KOHe, IroBeNa, Hunde und Katzen: zur
German Ky4eTa M KOTEH intravendsen, intramus-
Y kuldren und subkutanen
Anwendung
Kroatien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml otopina za in- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn jekciju, za konje, goveda, pse Hunde und Katzen: zur
German i macke intravendsen, intramus-
Y kuldren und subkutanen
Anwendung
Zypern Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml evéopo Swhupa | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

34639 Schwarzenborn
Germany

yia dhoya, fooeidn, okboug
Kat yateg

Hunde und Katzen: zur
intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mitgliedstaat

Inhaber der Genehmigung fiir

EU/EWR das Tnverkehrbringen Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Tschechische Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Republik Soehreweg 6 0,05 mg/ml injekéni roztok | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung

34639 Schwarzenborn pro kong, skot, psy a kocky Hunde und Katzen: zur
Germany intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Dinemark Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml injektionsvaske | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn oplesning til heste, kvaeg, Hunde und Katzen: zur
Germany hunde og katte intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Estland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn Hunde und thzen: zur
German intravendsen, intramus-
y kuldren und subkutanen
Anwendung
Deutschland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injektionslo- Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn sung fiir pferde, rinder, Hunde und Katzen: zur
Germany hunde und katzen intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Griechenland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml evéowpo dihupia | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn i dhoya, Booedr), okbAoug Hunde und Katzen: zur
Germany Kau yaeg intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Finnland Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injektioneste, | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

34639 Schwarzenborn
Germany

liuos hevosille, naudoille,
koiralle ja kissoille

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mg{gjl;gé;t}e{tat Inhagzg ?ﬁiﬁﬁ?ﬁiﬁfgﬁ? fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Frankreich Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml solution injec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn table pour chevaux, bovins, Hunde und Katzen: zur
Germany chiens et chats intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Ungarn Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml oldatos injekci6 | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn szarvasmarhak, lovak, ku- Hunde und Katzen: zur
Germany tyak, és macskdk részére A. intravendsen, intramus-
U.V. kuldren und subkutanen
Anwendung
Island Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml stungulyf, lausn | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn handa hestum, nautgripum, Hunde und Katzen: zur
Germany hundum og kéttum intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Irland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml solution for Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn injection for horses, cattle, Hunde und Katzen: zur
Germany dogs and cats intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Italien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml soluzione iniet- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn tabile per cavalli, bovini, Hunde und Katzen: zur
Germany cani e gatti intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Lettland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml $kidums injek- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

34639 Schwarzenborn
Germany

cijam liellopiem, zirgiem,
suniem un kakiem

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mg{gjl;gé;t}e{tat Inhagzg ?ﬁiﬁﬁ?ﬁiﬁfgﬁ? fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Litauen Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injekcinis tirpa- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn las arkliams, galvijams, $u- Hunde und Katzen: zur
Germany nims ir katéms intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Luxemburg Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml solution injec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn table pour chevaux, bovins, Hunde und Katzen: zur
Germany chiens et chats intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml soluzzjoni Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn ghall-injezzjoni ghall- Zwie- Hunde und Katzen: zur
Germany mel, baqar, klieb u qtates intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Niederlande Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml oplossing voor | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn injectie voor paarden, Hunde und Katzen: zur
Germany runderen, honden en katten intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Norwegen Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injeksjonsvas- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn ke, opplesning til hester, Hunde und Katzen: zur
Germany storfe, hunder og katter intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Polen Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml roztwér do Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

34639 Schwarzenborn
Germany

wstrzykiwan dla koni, bydla,

pséw i kotoéw

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
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Mg{gjl;gé;t}e{tat Inhagzg ?ﬁiﬁﬁ?ﬁiﬁfgﬁ? fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Portugal Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml solugdo injetd- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn vel para cavalos, bovinos, Hunde und Katzen: zur
Germany cdes e gatos intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Ruminien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Sochreweg 6 0,05 mg/ml solutie injecta- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn bild pentru cabaline, bovine, Hunde und Katzen: zur
Germany caini si pisici intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Slowakei Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injekény roztok | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn pre kone, hovidzi dobytok, Hunde und Katzen: zur
psy a mack intravendsen, intramus-
Germany ! ¢ kuldren und subkutanen
Anwendung
Slowenien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml raztopina za Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
34639 Schwarzenborn injiciranje za konje, govedo, Hunde und Katzen: zur
Germany pse in macke intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Spanien Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml soluci6én inyec- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen venosen Anwendung
34639 Schwarzenborn table para caballos, bovino, Hunde und Katzen: zur
Germany perros y gatos intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung
Schweden Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet 100 mg/ml + | Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Soehreweg 6 0,05 mg/ml injektionsvits- | Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung

34639 Schwarzenborn
Germany

ka, 16sning for hastar, not-

kreatur, hundar och katter

Hunde und Katzen: zur
intravendsen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung

€C0Ts'1e

[aa]

uorup) uarpstedoInyg 1op Ne[qsIUTy

[1]T61 D



M;%l/igg‘s,;lat Inhagzg ?ﬁf}gﬁ?ﬁiﬁi}g;;g fir Name INN Starke Darreichungs-form Tierarten Art der Anwendung
Vereinigtes Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + Injektionslosung | Pferde, Rinder, Hun- | Rinder, Pferde: zur intra-
Konigreich Soehreweg 6 0,05 mg/ml solution for Cyanocobalamin 0,05 mg/ml de und Katzen vendsen Anwendung
(Nordirland) (}) 34639 Schwarzenborn injection for horses, cattle, Hunde und Katzen: zur

Germany

dogs and cats

intravenosen, intramus-
kuldren und subkutanen
Anwendung

(") Fir das Vereinigte Konigreich gilt das EU-Recht seit dem 1. Januar 2021 nur in dem im Protokoll zu Irland/NI vorgesehenen Umfang fiir das Gebiet Nordirland.
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