A% Bundesamt fur Sicherheit
' im Gesundheitswesen

Veroffentlichungsprotokoll der BASG Sitzung 030206

Bescheiderledigungen
4 Antrage auf Zulassung von Arzneispezialitaten
7 Antrage auf Anderungen von zugelassenen Arzneispezialitaten
6 Antrage auf Arzneiwareneinfuhr
72 sonstige Antrage ( zB Zulassungsaufhebung)

Alle Antradge wurden einstimmig beschlossen.

Liste-Bescheiderledigungen nach AMG

Art der Geschaftszahl | Verfahrensgegenstand Antragsteller
Bescheidantrage z. Bsp. Name, Betrieb,
ect.
Anderungen von
zugelassenen
Arzneispezialitéaten
942.916-01/05- Cefastad 500 mg - Stada
LCM Kapseln
(Zusammensetzung)
125.715-02/05- Insidon - Dragees (Fl, Novartis
LCM Gl)
122.284-02/05- Cosmegen- Merck
LCM Trockenstechampulle
(F1, GI)
930.331-04/05- Lamisil 125 mg - Novartis
LCM Tabletten (FI, GI)
930.332-04/05- Lamisil 250 mg - Novartis
LCM Tabletten (FI, GI)
126.582-01/05- Sotacor 160 mg - Bristol
LCM Tabletten (ZUS, LAUF,
HE)
927.917-01/05- Sotacor 80 mg - Bristol
LCM Tabletten (ZUS, LAUF,
HE)
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949.327-01-06-
LCM

Zulassung von
Arzneispezialitaten

Eloxatin 5 mg/ml
Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslésung

Sanofi-Synthelabo
GmbH.

949.330-01-06-
LCM

Eloxatin 5 mg/ml Pulver
zur Herstellung einer
Infusionslésung

Sanofi-Synthelabo
GmbH.

949.328-01-06-
LCM

Oxaliplatin Winthrop 5
mg/ml Pulver zur
Herstellung einer
Infusionslésung

Winthrop Médicaments
France

949.329-01-06-
LCM

Oxaliplatin Winthrop 5
mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslésung

Winthrop Médicaments
France
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