Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe C

C[2024/2198 27.3.2024

Verzeichnis der Beschliisse der Europdischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
1. Februar 2024 bis 29. Februar 2024

(Beschliisse gemdfS 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 (*))

(C/2024/2198)

— Erteilung, Aufrechterhaltung oder Anderung einer nationalen Zulassung

Datum des Bezeichnung(en) des INN (internationaler Zulassunesinhaber betreffender Datum der
Beschlusses Arzneimittels Freiname) uassungs ¢ Mitgliedstaat Mitteilung
23.2.2024 |Procactive 300 mg/ml |procaine benzylpen- |Siehe Anhang Siehe Anhang 26.2.2024

suspension for injection | icillin
for cattle, sheep and
pigs and associated na-
mes

() ABLL 311 vom 28.11.2001, S. 67.
() ABLL 311 vom 28.11.2001, S. 1.
()  ABLL 4vom 7.1.2019, S. 43.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/2198/oj 1/4
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ANHANG

Bezeichnungen, Darreichungsformen, Stirke der Tierarzneimittel, Zieltierarten, Art der Anwendung, Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten

Mg[gjl/lgc\i;tlgat Zulassungsinhaber Bezeichnung INN Stirke Darreichungsform Zieltier(en) Art der Anwendung
Belgien Laboratorios Syva S.A.U. | Peniyet vet 300 mg/ml su- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskuldr
Avenida Pérroco Pablo spension injectable pour spension
Diez, bovins, ovins et porcins
49-57 (24010) Ledn
Spain
Bulgarien Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml un- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo JKEKIMOHHA CYCIEH3Ms 3a To- spension
Diez, Befla, OBLE M IIpaceTa
49-57 (24010) Le6n
Spain
Dinemark Laboratorios Syva S.A.U. | Syvacillin vet Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Pdrroco Pablo spension
Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spain
Estland Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml sii- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Pérroco Pablo stesuspensioon veistele, spension
Diez, lammastele ja sigadele
49-57 (24010) Ledn
Spain
Finnland Laboratorios Syva S.A.U. | Syvacillin vet 300 mg/ml | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo injektioneste, suspensio spension

Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spain

naudoille, lampaille ja sioille
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Mitgliedstaat

EUJEWR Zulassungsinhaber Bezeichnung INN Starke Darreichungsform Zieltier(en) Art der Anwendung
Frankreich Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive suspension in- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Péarroco Pablo jectable pour bovins, ovins spension
Diez, et porcins
49-57 (24010) Ledn
Spain
Deutschland Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml In- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo jektionssuspension fiir Rin- spension
Diez, der, Schafe und Schweine
49-57 (24010) Leén
Spain
Griechenland Laboratorios Syva S.A.U. | Syvacillin vet 300 mg/ml | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskuldr
Avenida Péarroco Pablo EVEOLLO EVALMPTA YicL spension
Diez, Pooedn), mpofata kat
49-57 (24010) Leén Xoipoug
Spain
Ungarn Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskuldr
Avenida Parroco Pablo szuszpenzios injekcio szar- spension
Diez, vasmarhdk, juhok és serté-
49-57 (24010) Leén sek szdmdra A.U.V.
Spain
Irland Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml su- |Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo spension for injection for spension
Diez, cattle, sheep and pigs
49-57 (24010) Le6n
Spain
Italien Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml so- |Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskulir
Avenida Parroco Pablo spensione iniettabile per spension
Diez, bovini, ovini e suini
49-57 (24010) Le6n
Spain
Norwegen Laboratorios Syva S.A.U. | Peniyet vet 300 mg/ml in- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskulir
Avenida Pirroco Pablo jeksjonsvaske, suspensjon spension

Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spain

til storfe, sau og gris
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Mitgliedstaat

EUJEWR Zulassungsinhaber Bezeichnung INN Starke Darreichungsform Zieltier(en) Art der Anwendung
Portugal Laboratorios Syva S.A.U.  |Procactive 300 mg/ml su- |Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Pédrroco Pablo spensdo injetdvel para bo- spension
Diez, vinos, ovinos e suinos
49-57 (24010) Ledn
Spain
Spanien Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml Su- |Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo spensién inyectable para spension
Diez, bovino, ovino y porcino
49-57 (24010) Ledn
Spain
Schweden Laboratorios Syva S.A.U. | Peniyet vet 300 mg/ml in- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo jektionsvitska, suspension spension
Diez, for notkreatur, far och gri-
49-57 (24010) Ledn sar
Spain
Niederlande Laboratorios Syva S.A.U. | Peniyet vet 300 mg/ml su- |Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Avenida Parroco Pablo spensie voor injectie bij spension
Diez, runderen, schapen en var-
49-57 (24010) Leén kens
Spain
Vereinigtes Laboratorios Syva S.A.U. | Procactive 300 mg/ml su- | Procain-Benzylpenicillin 300 mg/ml Injektionssu- Rinder, Schafe, Schweine | Intramuskular
Konigreich Avenida Pirroco Pablo spension for injection for spension
(Nordirland) Diez, cattle, sheep and pigs

49-57 (24010) Ledn
Spain
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