Verdéffentlichung Gber die Zulassung von In-vitro-Diagnostika sowie andere Amtshandlungen
geman § 31 Abs. 1 TierlmpfStV

Publication of the marketing authorisation of in vitro diagnostics and of other official acts

Stand/Updated: 2024-03-01

in accordance with § 31 of the Regulation on Animal Vaccines

Erteilung einer Zulassung geméf § 11 Abs. 2 Tiergesundheitsgesetz /

Marketing authorisations granted pursuant to § 11 sub-section 2 Animal Health Act

Bezeichnung/ Anwendungsart/ | Zul.-Nr./ Datum der Zulassung/ |Pharmazeutischer Unternehmer/

Name Type of MA no. Approval date Marketing Authorisation Holder
application

Kylt Salmonella spp. 2.0 Real-Time PCR real time PCR FLI-C 110 23.03.2023 AniCon Labor GmbH

Detektionskit zum Nachweis von Salmonella spp. D-49685 Holtinghausen

Kurzform: Kylt Salmonella spp. 2.0

INgezim Paratuberculosis ELISA FLI-C 127 16.11.2023 GOLD Standard Diagnostics

ES-28037 Madrid
RealPCR BVDV RNA Test real time RT-PCR |FLI-B 671 28.08.2023 IDEXX B.V.

NL-2132 LR Hoofddorp
RealPCR CSFV RNA Test real time RT-PCR |FLI-C 081 16.02.2024 IDEXX B.V.

NL-2132 LR Hoofddorp
RealPCR MAP DNA Test real time PCR FLI-C 027 26.02.2024 IDEXX B.V.

NL-2132 LR Hoofddorp
virotype CSFV 2.0 RT-PCR Kit real time RT-PCR |FLI-C 113 09.03.2023 INDICAL BIOSCIENCE GmbH
Kurzform: virotype CSFV 2.0 D-04103 Leipzig
virotype Influenza A 2.0 RT-PCR Kit real time RT-PCR |FLI-C 116 27.03.2023 INDICAL BIOSCIENCE GmbH
Kurzform: virotype Influenza A 2.0 D-04103 Leipzig
QuantFloX Campylobacter jejuni PCR Kit real time RT-PCR |FLI-C 119 23.06.2023 INDICAL BIOSCIENCE GmbH
Kurzform: QuantFloX Campylobacter jejuni D-04103 Leipzig
flocktype NDV Ab ELISA FLI-C 128 16.10.2023 INDICAL BIOSCIENCE GmbH

D-04103 Leipzig
flocktype IBDV Ab ELISA FLI-C 118 16.11.2023 INDICAL BIOSCIENCE GmbH

D-04103 Leipzig
ID Gene BVDV/BDV Triplex 2.0 real time RT-PCR |FLI-C 130 12.09.2023 Innovative Diagnostics SA

Kurzform: IDBVDV2

F-34790 Grabels

Expiry of marketing authorisations

Erloschen der Zulassung gemaf § 25 Tierimpfstoff-Verordnung
pursuant to 8 25 Animal Vaccine Regulation

Bezeichnung/Name Zul.-Nr./ Datum des Erloschens/ |Pharmazeutischer Unternehmer/
MA no. Expiry date Marketing Authorisation Holder

ADIAVET BVDV FAST TIME FLI-C 044 22.03.2023 Bio-X Diagnostics S.A.
B-5580 Rochefort

CIVTEST BOVIS IBRgB FLI-C 068 17.01.2024 Laboratorios Hipra, S.A.

Nachweis von spezifischen Antikdrpern gegen das Glykoprotein B (gB) ES-17170 Amer (Girona)

des Bovinen Herpesvirus Typ 1 (BHV-1) in Serum und Plasma mittels

Blocking-ELISA

Kurzform: CIVTEST BOVIS IBRgB

PrioCHECK Rum. BVD p80 Ab Serum & Milk Kit FLI-B 603 13.12.2023 Thermo Fisher Scientific

Kurzform: PrioCHECK DBVDIL NL-8211 AR Lelystad

Parachek 2, Elisa fur den in vitro Nachweis von Antikdrpern gegen FLI-B 477 06.10.2023 Thermo Fisher Scientific

Mycobacterium avium subspezies paratuberculosis in Serum von NL-8211 AR Lelystad

Rindern, Schafen und Ziegen und Milch von Rindern

Kurzform: PARACHEK 2

PrioCHECK CSFV BFAV/KSP/D10/98 (08.11.2023 Thermo Fisher Scientific
NL-8211 AR Lelystad

PrioCHECK CSFV E™ Ab Strip Kit BFAV/KSP/D12/2000(08.11.2023 Thermo Fisher Scientific
NL-8211 AR Lelystad

PrioCHECK Por. Salmonella Ab 2.0 Plate Kit FLI-B 431 16.11.2023 Thermo Fisher Scientific

Kurzform: PrioCHECK Salm 2.0 NL-8211 AR Lelystad

VetMAX African Swine Fever Virus Detection Kit FLI-C 054 04.05.2023 Thermo Fisher Scientific

Kurzform: VetMAX ASFV

F-69380 Lissieu




Serelisa Aujeszky gl N BGAF-B 031 10.03.2023 Zoetis Deutschland GmbH
D-10785 Berlin

SERELISA BVD/MD Antikérper BGAF-B 167 10.03.2023 Zoetis Deutschland GmbH
D-10785 Berlin

LEUCOSE BOVINE AGID FLI-B 542 10.03.2023 Zoetis Deutschland GmbH

D-10785 Berlin

Verlangerung der Zulassung gemaR § 26 Tierimpfstoff-Verordnung
Renewal of marketing authorisation pursuant to § 26 Animal VVaccine Regulation

Bezeichnung/Name Zul.-Nr./ Datum der Pharmazeutischer Unternehmer/

MA no. Verlangerung/ Marketing Authorisation Holder

Renewal date
Influenza A — Virus — RNA Test Kit FLI-C 052 23.05.2023 BioChek, B.V.
Kurzform: InfA gPCR NL-2811 ER Reeuwijk
ADIAVET TOXO FAST TIME FLI-C 043 14.02.2024 Bio-X Diagnostics S.A.
B-5580 Rochefort

SwineFever combi real time RT-PCR Kit FLI-C 064 17.05.2023 gerbion GmbH & Co. KG
Kurzform: SwineFever combi D-70806 Kornwestheim
Testkit zum Nachweis von Antikdrpern gegen Salmonella Enteritidis FLI-C 045 19.05.2023 IDEXX B.V.
Kurzform: IDEXX SE Ab X2 NL-2132 LR Hoofddorp
ID Gene Paratuberculosis Duplex FLI-C 034 28.03.2023 Innovative Diagnostics SARL
Kurzform: IDMAP F-34790 Grabels
ID Screen African Swine Fever Competition FLI-C 057 24.04.2023 Innovative Diagnostics SARL
Kurzform: ASFC F-34790 Grabels
ID Screen IBD Indirect FLI-C 061 14.02.2024 Innovative Diagnostics SARL
Kurzform: IBDS F-34790 Grabels
Kylt IVA beta RTU Real-Time RT-PCR Detektionskit zum Nachweis FLI-C 069 01.02.2024 SAN Group Biotech Germany GmbH

von Influenzavirus Typ A
Kurzform: Kylt IVA beta RTU RT-qPCR

D-49685 Holtinghausen

Anderung der Bezeichnung des Mittels gemaR § 29a Abs. 3 Tierimpfstoff-Verordnung
Name change of the product pursuant to § 29a sub-section 3 Animal Vaccine Regulation

Bezeichnung/Name Zul.-Nr./ Datum der Anderung/ [Pharmazeutischer Unternehmer/
MA no. Change date Marketing Authorisation Holder

Testkit zum Nachweis von Antikoérpern gegen Brucella abortus in Milch  |BGAF-B 023 29.11.2023 IDEXX B.V.

von Rindern NL-2132 LR Hoofddorp

Kurzform: IDEXX Brucellosis Milk X2

Testkit zum Nachweis von Antikérpern gegen Brucella abortus BGAF-B 023 21.12.2023 IDEXX B.V.

Kurzform: IDEXX Brucellosis Serum X2 NL-2132 LR Hoofddorp

ID Screen West Nile Competition FLI-B 516 01.03.2024 Innovative Diagnostics SARL

Kurzform: WNC

F-34790 Grabels

HINWEIS: Fur die vollstandige Richtigkeit der Angaben wird keine Gewéhr Gbernommen. Rechtlich verbindlich sind

die Angaben der jeweiligen Orginalverdffentlichung im Bundesanzeiger.

N.B.: No representation is made with regard to the correctness of the data. Only the original data published in the

Federal Gazette are legally binding.
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