. Bundesamt fiur Sicherheit
¥ im Gesundheitswesen

Veroffentlichungsprotokoll der BASG_Abstimmung_060721

Abstimmung im Umlauf; teilnehmende Bundesamtsmitglieder

Herr Dr. Hrabcik (BMGF, Vorsitz)
Herr Dr. Berger (AGES PharmMed, Verfahrensleitung, Ersatzmitglied)
Frau Mag. Hofbauer (BMGF, drittes Mitglied, Ersatzmitglied)

Tagespunkte

1. Bescheiderledigungen

8 Zulassungen von Arzneispezialitaten
36 Anderungen von zugelassenen Arzneispezialititen
15 Verlangerungen einer Zulassung
124 Registrierung von homoéopathischen oder traditionell
pflanzlichen Arzneispezialitaten
103 Sonstiges betreffend Zulassung (Zuriickziehung / Aufhebung)

20 Arzneiwareneinfuhr

Alle Erledigungen wurden einstimmig beschlossen.

2. Information klinische Arzneimittelpriifung
3 Nichtuntersagungen von Antragen zu klinischen Priifungen
(Nichtuntersagungen gem. § 40 AMG)
2 Nichtuntersagungen von Antrdgen zu substanziellen Amendments von

klinischen Priifungen (Nichtuntersagungen gem. § 37a AMG)

Die Informationen zu den klinischen Arzneimittelpriifungen
wurden ohne Einwande zur Kenntnis genommen.
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. Bundesamt fiur Sicherheit
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Liste—Bescheiderledigungen nach AMG

Art der Geschéftszahl | Verfahrensgegenstand | Referenzprodukt Antragsteller
Bescheidantrage z. Bsp. Name, Betrieb, bei Generika in
ect. Osterreich/EU
zugelassen

Zulassung von

Arzneispezialitédten

948307 1/2005 | Carvedilol 'Interpharm' 25 | Dilatrend 25 mg - | Interpharm

mg - Tabletten Tabletten Produktions GmbH
948308 1/2005 | Carvedilol 'Interpharm’ Dilatrend 12,5 mg - | Interpharm

12,5 mg - Tabletten Tabletten Produktions GmbH
948309 1/2005 | Carvedilol 'Interpharm’ Dilatrend 6,25 mg - | Interpharm

6,25 mg - Tabletten Tabletten Produktions GmbH
948310 2/2005 | Carvedilol 'Interpharm’ Dilatrend 3,125 mg | Interpharm

3,125 mg - Tabletten - Tabletten Produktions GmbH
948579 3/2005 | Terbinafin 'Interpharm’ - | Lamisil - Creme Interpharm

Creme Produktions GmbH

949148 4/2005

Ondansetron 'Arcana’ 2
mg/ml - Injektionsldsung

Zofran 4 mg -
Ampullen

Arcana Arzneimittel
GmbH.

949457 9/2006

Epirubicinhydrochlorid
Mayne 2 mg/ml
Injektionsldsung

Farmorubicin 10
mg - Stechampulle

Mayne Pharma
(Deutschland) GmbH

949623 1/2006

Fludarabinphosphat
'Schering' 50 mg - Pulver
zur Herstellung einer
Injektions- oder
Infusionslésung

Fludara 50 mg -
Pulver zur
Herstellung einer
Injektions- oder
Infusionslésung

Schering Austria
G.m.b.H.

Anderungen von
zugelassenen
Arzneispezialitédten

122104 1/2006

Dermodrin - Salbe

Pharmazeutische
Fabrik Montavit
GmbH.

124932 1/2006

Fibrolan - Salbe

Pfizer Corporation
Austria GesmbH.

125901 1/2006

Syntocinon - Spray

Novartis Pharma
GmbH.

127237 1/2006 | Trijodthyronin 'Sandoz' 25 Sandoz GmbH
Gamma - Tabletten

127700 1/2006 | Fosfomycin 'Sandoz' 1 g Sandoz GmbH
i.v. - Trockensubstanz zur
Infusionsbereitung

127702 1/2006 | Fosfomycin 'Sandoz' 4 g Sandoz GmbH

i.v. - Trockensubstanz zur
Infusionsbereitung

921839 1/2006

Finadyne 50 mg/ml -
Injektionsldsung fur

Essex Tierarznei,
Niederlassung der
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Z#%x Bundesamt flur Sicherheit
¥ im Gesundheitswesen

Rinder, Pferde und

Essex Pharma GmbH

Schweine

922043 1/2006 | Doxylan 100 mg - Lannacher Heilmittel
Tabletten GmbH.

923653 1/2006 | Nimotop 30 mg - Bayer Austria GmbH.
Filmtabletten

923655 1/2006 | Nimotop 10 mg - Bayer Austria GmbH.

Infusionsflasche

923787 4/2006

Aquaphoril - Tabletten

Meda Pharma GmbH

927760 3/2006

Paracetamol 'Genericon'
500 mg - Tabletten

Genericon Pharma
Ges.m.b.H.

927841 2/2006

Diclomelan retard 100 mg
- Filmtabletten

Lannacher Heilmittel
GmbH.

927842 2/2006

Diclomelan 100 mg -
Zéapfchen

Lannacher Heilmittel
GmbH.

927843 2/2006

Diclomelan 50 mg -
Filmtabletten

Lannacher Heilmittel
GmbH.

927891 2/2006

Sandostatin 0,5 mg -

Novartis Pharma

Ampullen GmbH.
927913 2/2006 | Sandostatin 0,1 mg - Novartis Pharma
Ampullen GmbH.

927914 2/2006

Sandostatin 0,05 mg -
Ampullen

Novartis Pharma
GmbH.

927915 2/2006

Sandostatin 0,2 mg/ml -
Durchstichflasche

Novartis Pharma
GmbH.

928342 4/2005

Brevibloc 2500 mg/10 ml
- Konzentrat zur
Infusionsbereitung

Torrex-Chiesi Pharma
GmbH.

928386 1/2006

Fosfomycin 'Sandoz' 8 g
i.v. - Trockensubstanz zur
Infusionsbereitung

Sandoz GmbH

928393 1/2006

Vancomycin Enterocaps
125 mg - Kapseln

Riemser Arzneimittel
AG

928394 1/2006

Vancomycin Enterocaps
250 mg - Kapseln

Riemser Arzneimittel
AG

928816 6/2006

Ambroxol 'Genericon' -

Genericon Pharma

Loesung Ges.m.b.H.
928817 2/2006 | Ambroxol 'Genericon' - Genericon Pharma
Saft Ges.m.b.H.
928818 2/2006 | Ambroxol 'Genericon' Genericon Pharma
retard 75 mg - Kapseln Ges.m.b.H.
928822 2/2006 | Ambroxol 'Genericon' 30 Genericon Pharma
mg - Tabletten Ges.m.b.H.

930570 3/2006

Allergodil - Nasenspray

Meda Pharma GmbH

930957 4/2005

Brevibloc 100 mg/10 ml -
Infusionslésung

Torrex-Chiesi Pharma
GmbH.
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944410 3/2006

Allergospray -
Nasenspray

Meda Pharma GmbH

946377 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' 25 Ratiopharm
mg - l6sliche Tabletten Arzneimittel
Vertriebs-GmbH
946378 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' 5 Ratiopharm
mg - l6sliche Tabletten Arzneimittel
Vertriebs-GmbH
946379 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' 50 Ratiopharm
mg - l6sliche Tabletten Arzneimittel
Vertriebs-GmbH
946380 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' Ratiopharm
100 mg - l6sliche Arzneimittel
Tabletten Vertriebs-GmbH
946381 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' Ratiopharm
200 mg - l6sliche Arzneimittel
Tabletten Vertriebs-GmbH
946382 1/2006 | Lamotrigin 'ratiopharm' 2 Ratiopharm
mg - l6sliche Tabletten Arzneimittel

Vertriebs-GmbH

Verldngerung einer

Infusionsflasche

Zulassung
123471 2/2006 | Leberinfusion 'Fresenius' Fresenius Kabi
- Infusionsflasche Austria GmbH
923653 2/2006 | Nimotop 30 mg - Bayer Austria GmbH.
Filmtabletten
923655 2/2006 | Nimotop 10 mg - Bayer Austria GmbH.

927925 2/2006

Taurolin (Taurolidin
'Geistlich’) 4 % -
Feingranulat

Chemomedica
Medizintechnik und
Arzneimittel
Vertriebsgesellschaft
m.b.H.

944689 3/2006

Fluoxetin 'Genericon' 20

Genericon Pharma

mg - Filmtabletten Ges.m.b.H.
944690 1/2006 | Fluoxetin 'Genericon' 20 Genericon Pharma
mg/5 ml - orale Lésung Ges.m.b.H.
945752 2/2006 | Fluoxetin 'Genericon' 40 Genericon Pharma
mg - Kapseln Ges.m.b.H.
947571 1/2006 | Fluoxenorm 'Genericon' Genericon Pharma
40 mg - Kapseln Ges.m.b.H.
947595 1/2006 | Fluoxenorm 'Genericon' Genericon Pharma
20 mg - Filmtabletten Ges.m.b.H.
947613 1/2006 | Fluoxenorm 'Genericon' Genericon Pharma
20 mg/5 ml - orale Ges.m.b.H.

Lésung

947888 1/2006

Gerolamic 5 mg - I6sliche
Tabletten

Gerot Pharmazeutika
Gesellschaft m.b.H.

947889 1/2006

Gerolamic 25 mg -
I6sliche Tabletten

Gerot Pharmazeutika
Gesellschaft m.b.H.
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947890 1/2006

Gerolamic 50 mg -
I6sliche Tabletten

Gerot Pharmazeutika
Gesellschaft m.b.H.

947891 1/2006

Gerolamic 100 mg -
I6sliche Tabletten

Gerot Pharmazeutika
Gesellschaft m.b.H.

947892 1/2006

Gerolamic 200 mg -
I6sliche Tabletten

Gerot Pharmazeutika
Gesellschaft m.b.H.

Registrierung von
homdéopathischen
oder traditionell
pflanzlichen
Arzneispezialitdten

135227 1/2006

Abies canadensis-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135228 1/2006

Abies canadensis-DHU
Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135231 1/2006

Abies canadensis-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135232 1/2006

Abies canadensis-

Dr. Peithner KG.

phosphoricum-DHU
Globuli

PEITHNER Globuli nunmehr GmbH. &
Co.
135253 1/2006 | Ammonium Deutsche

Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135254 1/2006 | Ammonium Dr. Peithner KG.
phosphoricum- nunmehr GmbH. &
PEITHNER Globuli Co.

135255 1/2006 | Acidum acetosalicylicum- Deutsche
DHU Dilution Homd®opathie-Union,

DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135256 1/2006

Acidum acetosalicylicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135257 1/2006

Acidum benzoicum-DHU
Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135258 1/2006

Acidum benzoicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135259 1/2006

Acidum benzoicum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135260 1/2006

Acidum benzoicum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.
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135261 1/2006

Acidum carbolicum-DHU
Dilution

Deutsche
Hom®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135262 1/2006

Acidum carbolicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135263 1/2006

Acidum carbolicum-DHU
Globuli

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135264 1/2006

Acidum carbolicum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135271 1/2006

Acidum gallicum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135272 1/2006

Acidum gallicum-
PEITHNER Gilobuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135281 1/2006

Anatherum muricatum-
DHU Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135282 1/2006

Anatherum muricatum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135283 1/2006

Anatherum muricatum-
DHU Gilobuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135284 1/2006

Anatherum muricatum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135285 1/2006

Acidum hydrocyanicum-
DHU Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135286 1/2006

Acidum hydrocyanicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135287 1/2006

Acidum hydrocyanicum-
DHU Gilobuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135288 1/2006

Acidum hydrocyanicum-
PEITHNER Gilobuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135289 1/2006

Anemone nemorosa-DHU
Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG
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135290 1/2006

Anemone nemorosa-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135291 1/2006

Acidum malicum-DHU
Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135292 1/2006

Acidum malicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135293 1/2006

Acidum sarcolacticum-
DHU Gilobuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135294 1/2006

Acidum sarcolacticum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135295 1/2006

Anhalonium lewinii-DHU
Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135296 1/2006

Anhalonium lewinii-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135297 1/2006

Anhalonium lewinii-DHU
Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135298 1/2006

Anhalonium lewinii-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135299 1/2006

Anisum-DHU Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135300 1/2006

Anisum-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135301 1/2006

Anisum-DHU Globuli

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135302 1/2006

Anisum-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135303 1/2006

Anisum stellatum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135304 1/2006

Anisum stellatum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135305 1/2006

Anthracinum-DHU
Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
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DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135306 1/2006

Anthracinum-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135307 1/2006

Acidum succinicum-DHU
Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135308 1/2006

Acidum succinicum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135315 1/2006

Anthracinum-DHU Gilobuli

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135316 1/2006

Anthracinum-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135317 1/2006

Antimonium-DHU Dilution

Deutsche
Hom®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135318 1/2006

Antimonium-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135319 1/2006

Antimonium-DHU Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135320 1/2006

Antimonium-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135321 1/2006

Apium graveolens-DHU
Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135322 1/2006

Apium graveolens-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135323 1/2006

Apium graveolens-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135324 1/2006

Apium graveolens-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135325 1/2006

Apomorphinum
hydrochloricum-DHU
Dilution

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135326 1/2006

Apomorphinum
hydrochloricum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.
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135327 1/2006

Apomorphinum
hydrochloricum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135328 1/2006

Apomorphinum
hydrochloricum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135329 1/2006

Aranea-DHU Dilution

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135330 1/2006

Aranea-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135331 1/2006

Aranea-DHU Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135332 1/2006

Aranea-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135333 1/2006

Aranea avicularis-DHU
Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135334 1/2006

Aranea avicularis-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135335 1/2006

Armoracia-DHU Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135336 1/2006

Armoracia-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135337 1/2006

Armoracia-DHU Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135338 1/2006

Armoracia-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135341 1/2006

Arundo-DHU Globuli

Deutsche
Hom@®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135342 1/2006

Arundo-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135343 1/2006

Asclepias-DHU Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG
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135344 1/2006

Asclepias-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135345 1/2006

Asclepias-DHU Gilobuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135346 1/2006

Asclepias-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135347 1/2006

Asclepias syriaca-DHU
Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135348 1/2006

Asclepias syriaca-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135349 1/2006

Atropinum-DHU Dilution

Deutsche
Hom®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135350 1/2006

Atropinum-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135351 1/2006

Atropinum-DHU Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135352 1/2006

Atropinum-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135353 1/2006

Aconitum napellus e
radice-PEITHNER Gilobuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135354 1/2006

Aconitum napellus e
radice-DHU Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135355 1/2006

ACTH-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135356 1/2006

ACTH-DHU Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135357 1/2006

ACTH-PEITHNER Gilobuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135358 1/2006

ACTH-DHU Gilobuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135359 1/2006

Adrenalinum-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
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Co.

135360 1/2006

Adrenalinum-DHU Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135361 1/2006

Agaricus-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135362 1/2006

Agaricus-DHU Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135363 1/2006

Agaricus-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135364 1/2006

Agaricus-DHU Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135365 1/2006

Agave americana-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135366 1/2006

Agave americana-DHU
Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135369 1/2006

Agraphis nutans-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135370 1/2006

Agraphis nutans-DHU
Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135371 1/2006

Agrimonia-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135372 1/2006

Agrimonia-DHU Dilution

Deutsche
Hom@®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135373 1/2006

Aurum sulfuratum-DHU
Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135374 1/2006

Aurum sulfuratum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135375 1/2006

Aurum sulfuratum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135376 1/2006

Aurum sulfuratum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
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Co.

135377 1/2006

Badiaga-DHU Dilution

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135378 1/2006

Badiaga-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135379 1/2006

Badiaga-DHU Gilobuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135380 1/2006

Badiaga-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135385 1/2006

Bambusa-DHU Dilution

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135386 1/2006

Bambusa-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135387 1/2006

Bambusa-DHU Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135388 1/2006

Bambusa-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135389 1/2006

Baptisia-DHU Dilution

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135390 1/2006

Baptisia-PEITHNER
Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135391 1/2006

Baptisia-DHU Globuli

Deutsche
Hom@®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135392 1/2006

Baptisia-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135393 1/2006

Bardana-DHU Gilobuli

Deutsche
Homadopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135394 1/2006

Bardana-PEITHNER
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135395 1/2006

Barium aceticum-DHU
Diluton

Deutsche
Hom®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
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GmbH & Co KG

135396 1/2006

Barium aceticum-
PEITHNER Dilution

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135397 1/2006

Barium aceticum-DHU
Globuli

Deutsche
Homd®opathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135398 1/2006

Barium aceticum-
PEITHNER Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

135399 1/2006

Barium sulfuricum-DHU
Globuli

Deutsche
Homdopathie-Union,
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG

135400 1/2006

Barium sulfuricum-

Dr. Peithner KG.

PEITHNER Gilobuli nunmehr GmbH. &
Co.
Sonstiges
betreffend
Zulassung
Zuriickziehung /
Aufhebung

924400 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Actrapid HM Penfill 100
IE/ml -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

924401 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Actrapid HM 100 IE/ml -
Durchstichflaschen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

927517 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 30 %/70 %
100 IE/ml -
Durchstichflaschen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

927519 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 30 %/70 %
Penfill 100 IE/mI -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

927589 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Insulatard HM Penfill 100
IE/ml -

Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

927590 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Insulatard HM 100 IE/ml -
Durchstichflaschen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

927754 1/2006

Eminase -
Trockenstechampulle mit
Lésungsmittel

Carinopharm GmbH

928882 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 10%90%
Penfill 100 IE/mI -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.
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928883 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 50%50%
Penfill 100 IE/ml -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

928884 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 20%80%
Penfill 100 IE/mI -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

928885 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 40%60%
Penfill 100 IE/mlI -
Zylinderampullen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

928926 2/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 30%/70%
NovolLet 100 IE/ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

928927 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Insulatard HM Novolet
100 IE/ml - Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

928929 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Actrapid HM NovolLet 100
IE/ml - Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

929316 2/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Monotard HM 100 IE/ml-
Durchstichflaschen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

929317 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Ultratard HM 100 IE/ml -
Durchstichflaschen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

930227 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 10%/90%
NovolLet 100 IE/ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

930228 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 20%/80%
NovoLet 100 IE/ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

930229 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 40%/60%
NovolLet 100 IE/ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

930230 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 50%/50%
NovoLet 100 IE/ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

931524 1/2006 | Hivid 'Roche' 0,375 mg - Roche Austria GmbH.
Filmtabletten
931525 1/2006 | Hivid 'Roche’ 0,75 mg - Roche Austria GmbH.

Filmtabletten

936974 1/2005

Apium graveolens
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

936986 1/2005

Apium graveolens
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.
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937010 1/2005

Anthracinum
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937012 1/2005

Anthracinum
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937024 1/1995

Abies canadensis DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937028 1/1995

Abies canadensis DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937041 1/2005

Apomorphinum
hydrochloricum
(Potenzangabe) DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937047 1/1995

Asclepias DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937051 1/2005

Asclepias
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937063 1/1995

Asclepias syriaca DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937070 1/1995

Atropinum DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937076 1/1995

Apomorphinum
hydrochloricum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937080 1/1995

Aranea DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937084 1/2005

Aranea avicularis
(Potenzangabe) DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937087 1/2003

Aconitum napellus e
radice DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937094 1/1995

Adrenalinum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937101 1/1995

Aranea DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937103 1/1995

Armoracia DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937106 1/1995

Armoracia
(Potenzangabe) DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937108 1/1995

Agave americana
(Potenzangabe) DHU -

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
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Tropfen

Co.

937120 1/2005

Acidum succinicum
(Potenzangabe) DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937130 1/1995

Agraphis nutans DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937131 1/2005 | Agrimonia Dr. Peithner KG.
(Potenzangabe) DHU - nunmehr GmbH.
Tropfen Co.

937139 1/1995

Acidum malicum DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937156 1/2005

Acidum gallicum
(Potenzangabe) DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937157 1/1995

Acidum carbolicum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937159 1/1995

Acidum carbolicum DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937280 1/2005

Anisum (Potenzangabe)
DHU-Gilobuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937292 1/2005

Anisum (Potenzangabe)
DHU-Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937297 1/2005

Anhalonium lewinii
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937302 1/1995

Anhalonium lewinii DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937309 1/1995

Atropinum
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937313 1/2005

Anatherum muricatum
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937321 1/1995

Anemone nemorosa DHU
- Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937326 1/1995

Anatherum muricatum
DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937331 1/2005

Arundo (Potenzangabe)
DHU-Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937341 1/1995

Ammonium
phosphoricum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.
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937345 1/2005

Acidum benzoicum
(Potenzangabe) DHU-
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937346 1/2005

Acidum benzoicum
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937362 1/2006

Gesamtnéhrldsung isokal
- Infusionsbeutel

Fresenius Kabi
Austria GmbH

937394 1/1995

Acidum acetosalicylicum
DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937405 1/1995

Bambusa DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937409 1/1995

Badiaga DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937410 1/1995

Acidum hydrocyanicum
DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937411 1/1995

Badiaga DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937413 1/1995

Acidum hydrocyanicum
DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937415 1/1995

Bambusa DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937416 1/1995

Acidum sarcolacticum
DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937417 1/1995

Baptisia DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937418 1/1995

Baptisia DHU - Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937420 1/1995

Bardana DHU - Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937424 1/1995

Barium aceticum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937426 1/1995

Barium aceticum DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937430 1/2005

Agaricus (Potenzangabe)
DHU-Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.

937432 1/2005

Agaricus (Potenzangabe)
DHU-Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH.
Co.
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937450 1/1995

Barium sulfuricum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

937451 1/1995

Antimonium DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

937453 1/1995

Antimonium DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

937485 1/1995

Aurum sulfuratum DHU -
Tropfen

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

937587 1/1995

Aurum sulfuratum DHU -
Globuli

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

939212 1/1995

ACTH (Potenzangabe)
DHU - Tropfen (Dr.
Peithner KG)

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

939218 1/1995

ACTH (Potenzangabe)
DHU - Globuli (Dr.
Peithner KG)

Dr. Peithner KG.
nunmehr GmbH. &
Co.

939725 1/2006

DiclacHexal 25 mg -
Filmtabletten

Hexal Pharma GmbH

Oxybutyninhydrochlorid 5
mg - Filmtabletten

939726 1/2006 | Diclaxol 25 mg - Hexal Pharma GmbH
Filmtabletten
941408 1/2006 | Cystrin Sanofi - Synthelabo

GmbH

943223 1/2006

Cefaclor 'Ranbaxy' 250
mg/5 ml - Trockensaft

Ranbaxy (UK) Ltd.

943262 1/2006

Captostad 12,5 mg -

Stada Arzneimittel

Tabletten GmbH.

943263 1/2006 | Captostad 50 mg - Stada Arzneimittel
Tabletten GmbH.

943264 1/2006 | Captostad 25 mg - Stada Arzneimittel
Tabletten GmbH.

944640 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Actrapid HM InnoLet 100
IE/ml - Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

944641 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Insulatard HM InnolLet
100 IE/ml - Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

944642 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Mixtard HM 30%/70%
InnoLet 100 IE/mlI -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

945962 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Actrapid HM FlexPen 100
I.LE./ml - Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

945963 1/2006

Insulin 'Novo Nordisk'
Insulatard HM FlexPen
100 L.LE./ml -
Fertigspritzen

Novo Nordisk Pharma
Gesellschaft mbH.

Veroffentlichungsprotokoll_BASG_Abstimmung_060721 18 von 19

Bundesamt fiir Sicherheit Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Registergericht: Handelsgericht Wien, Konto Nr.: 50670 871 619
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; UID: ATU 54088605, BIC/SWIFT: BKAUATWW



73 Bundesamt fur Sicherheit
@ im Gesundheitswesen

945964 1/2006 | Insulin '"Novo Nordisk' Novo Nordisk Pharma
Mixtard HM 30%/70% Gesellschaft mbH.
FlexPen 100 |.LE./ml -
Fertigspritzen

946246 1/2006 | Ribofolin 10 mg/ml Ribosepharm GmbH

Injektions- und
Infusionslésung

946470 1/2006 | Zaxem 10 mg/g Creme UCB Pharma
Gesellschaft mbH.
949296 3/2006 | Ipaxin 2 mg/ml - Ampullen Stada Arzneimittel
GmbH
949297 3/2006 | Ipaxin 4 mg - Stada Arzneimittel
Filmtabletten GmbH
949298 2/2006 | Ipaxin 8 mg - Stada Arzneimittel
Filmtabletten GmbH
949442 1/2006 | Tramabene 150 mg - Ratiopharm
Retardkapseln Arzneimittel

Vertriebs-GmbH.
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