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  Abstimmung im Umlauf; teilnehmende Bundesamtsmitglieder 

 

Herr Dr. Hrabcik (BMGF, Vorsitz,) 

Herr Dr. Pittner (AGES PharmMed, Verfahrensleitung, Ersatzmitglied) 

Frau Dr. Schade (AGES PharmMed, drittes Mitglied) 

 

 

 

   Tagespunkte 

 

1. Bescheiderledigungen   

29  Zulassungen von Arzneispezialitäten 

43  Änderungen von zugelassenen Arzneispezialitäten 

      70  Verlängerungen einer Zulassung  

      72  Registrierung von homöopathischen oder traditionell 

            pflanzlichen Arzneispezialitäten 

      61  Sonstiges betreffend Zulassung (Aufhebungen)         

        1  Bestellung von externem Gutachter 

        4  Betriebsbewilligungen 

      17  Arzneiwareneinfuhren 

 

 

 

 Alle Erledigungen wurden einstimmig beschlossen. 
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Liste–Bescheiderledigungen nach AMG 

 
Art der 

Bescheidanträge 
Geschäftszahl Verfahrensgegenstand 

z. Bsp. Name, Betrieb, 
ect.  

Referenzprodukt 
bei Generika in 
Österreich/EU 

zugelassen 

Antragsteller 

          
Zulassung von 
Arzneispezialitäten 

        

  947836 1/2006 Cyclimun 50 mg - 
Kapseln  

Sandimmun 
Neoral 50 mg - 
Kapseln  

Interpharm 
Produktions GmbH 

  947837 1/2006 Cyclimun 100 mg/ml - 
Lösung zum Einnehmen  

Sandimmun 
Neoral 100 mg/ml 
- Trinklösung  

Interpharm 
Produktions GmbH 

  947840 1/2006 Cyclimun 100 mg - 
Kapseln  

Sandimmun 
Neoral 100 mg - 
Kapseln  

Interpharm 
Produktions GmbH 

  947841 1/2006 Cyclimun 25 mg - 
Kapseln  

Sandimmun 
Neoral 25 mg - 
Kapseln  

Interpharm 
Produktions GmbH 

  948238 2/2006 Carvedilol 'Dr.Heinz' 
6,25 mg - Tabletten  

Dilatrend 6,25 mg 
- Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948239 2/2006 Carvedilol 'Dr.Heinz' 
12,5 mg - Tabletten  

Dilatrend 12,5 mg 
- Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948240 3/2006 Carvedilol 'Dr.Heinz' 25 
mg - Tabletten  

Dilatrend 25 mg - 
Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948241 2/2006 Carvecardol 6,25 mg - 
Tabletten  

Dilatrend 6,25 mg 
- Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948242 2/2006 Carvecardol 12,5 mg - 
Tabletten  

Dilatrend 12,5 mg 
- Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948243 2/2006 Carvecardol 25 mg - 
Tabletten  

Dilatrend 25 mg - 
Tabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948335 2/2006 Diclorheum 1% - Gel  Voltaren Emulgel 
- Gel  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948336 1/2006 Diclofenac 'Dr.Heinz' 1% 
- Gel  

Voltaren Emulgel 
- Gel  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948549 3/2006 Losartan 'Dr.Heinz' 12,5 
mg - Filmtabletten  

Cosaar 12,5 mg - 
Filmtabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948550 3/2006 Losartan 'Dr.Heinz' 50 
mg - Filmtabletten  

Cosaar 50 mg - 
Filmtabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948551 3/2006 Losartan 'Dr.Heinz' 100 
mg - Filmtabletten  

Cosaar 100 mg - 
Filmtabletten  

Dr. Robert Heinz & 
Partner GmbH 

  948757 6/2005 Risperdal Quicklet 3 mg 
- Tabletten  

  Janssen - Cilag 
Pharma GmbH. 

  948758 6/2005 Risperdal Quicklet 4 mg 
- Tabletten  

  Janssen - Cilag 
Pharma GmbH. 

  948759 6/2005 Rispolin Quicklet 3 mg -   Janssen - Cilag 
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Tabletten  Pharma GmbH. 
  948760 6/2005 Rispolin Quicklet 4 mg - 

Tabletten  
  Janssen - Cilag 

Pharma GmbH. 
  948841 1/2005 ApoTee Herz-Kreislauf    Jacoby 

Pharmazeutika 
Aktiengesellschaft 

  949086 1/2005 ApoTee Rheuma    Jacoby 
Pharmazeutika 
Aktiengesellschaft 

  949513 9/2006 Cefpodoxim 'Hexal' 40 
mg/5 ml - Pulver für 
orale Suspension  

Otreon 50 mg/5 
ml - Granulat für 
orale Suspension  

Hexal Pharma GmbH 

  949559 8/2006 Cefpodoxim 'Hexal' 100 
mg - Filmtabletten  

Otreon 200 mg - 
Filmtabletten  

Hexal Pharma GmbH 

  949560 8/2006 Cefpodoxim 'Hexal' 200 
mg - Filmtabletten  

Otreon 200 mg - 
Filmtabletten  

Hexal Pharma GmbH 

  949725 2/2006 Nicotinell TTS 10 (7 
mg/24 h) Depot-Pflaster  

  Novartis Consumer 
Health - Gebro 
GmbH. 

  949726 2/2006 Nicotinell TTS 20 (14 
mg/24 h) Depot-Pflaster  

  Novartis Consumer 
Health - Gebro 
GmbH. 

  949727 2/2006 Nicotinell TTS 30 (21 
mg/24 h) Depot-Pflaster  

  Novartis Consumer 
Health - Gebro 
GmbH. 

  949850 1/2006 Fartussin - 
Brausetabletten  

  Swiss Caps GmbH 

  949882 2/2006 Copegus 400 mg - 
Filmtabletten  

  Roche Austria 
GmbH. 

Änderungen von 
zugelassenen 
Arzneispezialitäten 

        

 121198 1/2006 Penicillin G-Natrium 
'Sandoz' 10 Mega IE-
Trockensubstanz zur 
Infusionsbereitung  

  Sandoz GmbH 

 121695 2/2006 Fucidin - Salbe    Leo Pharma 
Gesellschaft mbH. 

 123390 1/2006 Anxiolit retard 30 mg - 
Kapseln  

  Gerot Pharmazeutika 
Gesellschaft m.b.H. 

 123537 4/2005 Cevitol 500 mg - 
Ampullen  

  Lannacher Heilmittel 
GmbH. 

 123572 2/2006 Penicillin G-Natrium 
'Sandoz' 10 Mega IE-
Trockenstechampulle  

  Sandoz GmbH 

 123573 3/2006 Penicillin G-Natrium 
'Sandoz' 5 Mega IE-
Trockenstechampulle  

  Sandoz GmbH 

 123574 1/2006 Penicillin G-Natrium 
'Sandoz' 1 Mega IE - 
Trockenstechampulle  

  Sandoz GmbH 

 123715 3/2006 Novothyral - Tabletten    Merck Gesellschaft 
m.b.H. 

 123892 3/2005 Bevitol 100 mg -   Lannacher Heilmittel 
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Ampullen  GmbH. 
 124162 1/2006 Guttalax - Tropfen    Boehringer Ingelheim 

Austria GmbH. 
 124478 1/2006 Prednisolon 'Nycomed' 

25 mg - Tabletten  
  Nycomed Austria 

GmbH. 
 126882 2/2006 Tiamulin 'Novartis' 450 

mg/g - Granulat für Tiere  
  Novartis Animal 

Health GmbH. 
 126977 1/2006 Penicillin G-Natrium 

'Sandoz' 500.000 IE-
Trockenstechampulle  

  Sandoz GmbH 

 127113 1/2006 Prednisolon 'Nycomed' 5 
mg - Tabletten  

  Nycomed Austria 
GmbH. 

 127114 1/2006 Prednisolon 'Nycomed' 
25 mg - 
Trockenampullen mit 
Lösungsmittel  

  Nycomed Austria 
GmbH. 

 127178 1/2006 Cathejell - 
anästhesierendes Gel in 
Tuben  

  Pharmazeutische 
Fabrik Montavit 
GmbH. 

 127780 1/2006 Halcion 0,25 mg - 
Tabletten  

  Pfizer Corporation 
Austria GesmbH. 

 127957 2/2006 Valium 'Roche' 5 mg - 
Tabletten  

  Roche Austria 
GmbH. 

 127958 2/2006 Valium 'Roche' 10 mg - 
Tabletten  

  Roche Austria 
GmbH. 

 128357 4/2005 Cevitol 1000 mg - 
Ampullen  

  Lannacher Heilmittel 
GmbH. 

 922825 1/2005 Dalacin - Lösung zur 
äußerlichen Anwendung  

  Pfizer Corporation 
Austria GesmbH. 

 927825 1/2006 Olbetam - Kapseln    Pfizer Corporation 
Austria GesmbH. 

 928416 3/2005 Ferretab comp.- Kapseln    Lannacher Heilmittel 
GmbH. 

 930225 3/2006 Imigran 100 mg - 
Filmtabletten  

  GlaxoSmithKline 
Pharma GmbH. 

 930938 1/2006 Proscar - Filmtabletten    Merck Sharp & 
Dohme GmbH. 

 933289 1/2005 Dalacin - Vaginalcreme    Pfizer Corporation 
Austria GesmbH. 

 935027 1/2006 Tilavist - Augentropfen    sanofi-aventis GmbH 
 935336 2/2006 Imigran 50 mg - 

Filmtabletten  
  GlaxoSmithKline 

Pharma GmbH. 
 938078 1/2006 Vincristin 'Pfizer' CS 1 

mg - Stechampullen  
  Pfizer Corporation 

Austria GesmbH. 
 938080 1/2006 Vincristin 'Pfizer' CS 2 

mg - Stechampullen  
  Pfizer Corporation 

Austria GesmbH. 
 942556 4/2006 Clindac 150 mg - 

Kapseln  
  Hexal Pharma GmbH 

 947785 4/2006 Tamsulosin 'Interpharm' 
retard - Kapseln  

  Interpharm 
Produktions GmbH 

 947785 5/2006 Tamsulosin 'Interpharm' 
retard - Kapseln  

  Interpharm 
Produktions GmbH 

 948317 2/2006 Fentoron 50 µg/h - 
transdermales Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
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Vertriebs-GmbH 
 948318 2/2006 Fentoron 75 µg/h - 

transdermales Pflaster  
  Ratiopharm 

Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948319 2/2006 Fentoron 25 µg/h - 
transdermales Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948320 2/2006 Fentoron 100 µg/h - 
transdermales Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948321 2/2006 Fentanyl 'Merckle' 50 
µg/h - transdermales 
Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948322 2/2006 Fentanyl 'Merckle' 100 
µg/h - transdermales 
Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948323 2/2006 Fentanyl 'Merckle' 75 
µg/h - transdermales 
Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948324 2/2006 Fentanyl 'Merckle' 25 
µg/h - transdermales 
Pflaster  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

 948495 2/2006 Neutrozol 30 mg - 
Kapseln  

  Kwizda Pharma 
GmbH 

 948496 2/2006 Neutrozol 15 mg - 
Kapseln  

  Kwizda Pharma 
GmbH 

         
Verlängerungen einer 
Zulassung 

        

  120434 2/2006 Ichtho - Bad    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 

  120518 1/2006 Leukichtan - Salbe    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 

  120604 1/2006 Heparin 'Nordmark' - 
Salbe  

  Abbott GmbH 

  121339 2/2006 Solu - Celestan - 
Ampullen  

  Aesca Pharma 
GmbH. 

  121374 1/2006 Ichtholan 10% - Salbe    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 

  122038 2/2006 Noveril retard 240 mg - 
Tabletten  

  Novartis Pharma 
GmbH. 

  122911 2/006 Pankreoflat - Dragees   Solvay - Pharma 
GmbH. 
Klosterneuburg 

  123215 1/2006 Ichtholan 50 % - Salbe    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 
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  124522 1/2006 Canesten Clotrimazol - 
Lösung zur äußerlichen 
Anwendung  

  Bayer Austria GmbH. 

  124526 1/2006 Thrombophob - Gel    Abbott GmbH 
  124533 1/2006 Thrombophob - Salbe    Abbott GmbH 
  124664 7/2006 Thiopental 'Sandoz' 0,5 

g - 
Trockenstechampullen  

  Sandoz GmbH 

  125360 1/2006 Thrombophob - S Gel    Abbott GmbH 
  126524 1/2006 Canesten Clotrimazol - 

Creme  
  Bayer Austria GmbH. 

  126525 1/2006 Canesten Clotrimazol 
0,1 g - Vaginaltabletten  

  Bayer Austria GmbH. 

  126582 1/2006 Sotacor 160 mg - 
Tabletten  

  Bristol - Myers 
Squibb GesmbH 

  127417 2/2006 Fluorouracil Valeant - 
Stechampullen  

  Valeant 
Pharmaceuticals 
Germany GmbH 

  127667 2/2006 Aknichthol - Lotio    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 

  128410 1/2006 Adumbran - Tabletten    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  128878 2/2006 Iromin - Tabletten    Dr. A. & L. 
Schmidgall KG 

  920022 1/2006 Ursofalk - Kapseln    Merck Gesellschaft 
m.b.H. 

  920045 3/2006 Visadron - Augentropfen    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  920105 1/2006 Canesten Clotrimazol - 
Pumpspray  

  Bayer Austria GmbH. 

  920856 2/2006 Solcoseryl Gel 20%    Valeant 
Pharmaceuticals 
Germany GmbH 

  920952 4/2006 Thiopental 'Sandoz' 1 g - 
Trockenstechampullen 
mit Lösungsmittel  

  Sandoz GmbH 

  920953 
10/2006 

Thiopental 'Sandoz' 1 g - 
Trockenstechampullen  

  Sandoz GmbH 

  921117 1/2006 Canesten Clotrimazol 
0,5 g - 1 Vaginaltablette  

  Bayer Austria GmbH. 

  921269 4/2006 Mucosolvan - Loesung    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  921270 5/2006 Mucosolvan 15 mg - 
Ampullen  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  921271 4/2006 Mucosolvan 30 mg - 
Tabletten  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  921272 4/2006 Mucosolvan 15 mg/5 ml 
- Saft  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  921325 1/2006 Solcoseryl - Salbe 5%    Valeant 
Pharmaceuticals 
Germany GmbH 
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  921894 1/2006 Sotacor 40 mg - 
Ampullen  

  Bristol - Myers 
Squibb GesmbH 

  921944 3/2006 Diproforte - Salbe    Aesca Pharma 
GmbH. 

  922146 4/2006 Effortil comp. - Tropfen    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  922279 2/2006 Canesten Bifonazol - 
Lösung zur äußerlichen 
Anwendung  

  Bayer Austria GmbH. 

  922280 3/2006 Canesten Bifonazol - 
Creme  

  Bayer Austria GmbH. 

  922528 3/2006 Josalid 500 mg - 
Filmtabletten  

  Sandoz GmbH 

  922574 2/2006 Itrop - Filmtabletten    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  923294 3/2006 A.T. 10 - Loesung    Merck Gesellschaft 
m.b.H. 

  923295 3/2006 A.T. 10 - Perlen    Merck Gesellschaft 
m.b.H. 

  923566 4/2006 Mucosolvan retard 75 
mg - Kapseln  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  923912 1/2006 Ichthalgan forte - Creme    Ichthyol-Gesellschaft 
Cordes, Hermanni & 
Co. (GmbH & 
Co.)KG 

  927004 4/2006 Augmentin intravenös 
2,2 g - Trockensubstanz 
zur Infusionsbereitung  

  GlaxoSmithKline 
Pharma GmbH. 

  927006 4/2006 Augmentin intravenoes 
1,1 g - Trockensubstanz 
zur Infusionsbereitung  

  GlaxoSmithKline 
Pharma GmbH. 

  927007 5/2006 Augmentin intravenoes 
550 mg - 
Trockenstechampullen  

  GlaxoSmithKline 
Pharma GmbH. 

  927387 3/2006 Josalid 250 mg/5 ml - 
Saft für Kinder  

  Sandoz GmbH 

  927637 5/2006 Josalid 750 mg - 
Filmtabletten  

  Sandoz GmbH 

  927638 3/2006 Josalid 375 mg/5 ml - 
Saft für Kinder  

  Sandoz GmbH 

  927917 1/2006 Sotacor 80 mg - 
Tabletten  

  Bristol - Myers 
Squibb GesmbH 

  928612 1/2006 Buscopamol - Zäpfchen    Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  928613 1/2006 Buscopamol - 
Filmtabletten  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  928978 3/2006 Mucosolvan 60 mg - 
lösliches Granulat  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  928989 3/2006 Mucosolvan 60 mg - 
Filmtabletten  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  928990 3/2006 Mucosolvan 30 mg/2 ml 
- Tropfen  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 

  928991 3/2006 Mucosolvan 30 mg/5 ml 
- Saft  

  Boehringer Ingelheim 
Austria GmbH. 
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  930852 1/2006 Betaseptic - Lösung zur 
Hautdesinfektion  

  Mundipharma 
Ges.m.b.H. 

  936214 2/2006 Atehexal 100 mg - 
Filmtabletten  

  Hexal Pharma GmbH 

  936215 2/2006 Atehexal 50 mg - 
Filmtabletten  

  Hexal Pharma GmbH 

  936703 3/2006 Canesten Bifonazol 
comp. - Salbe + 
Nagelset  

  Bayer Austria GmbH. 

  943661 3/2006 Furohexal 80 mg - 
Tabletten  

  Hexal Pharma GmbH 

  943761 1/2006 Furohexal 40 mg/4 ml - 
Ampullen  

  Hexal Pharma GmbH 

  943762 2/2006 Furohexal 250 mg - 
Konzentrat zur Infusion  

  Hexal Pharma GmbH 

  943763 1/2006 Furohexal 20 mg/2 ml - 
Ampullen  

  Hexal Pharma GmbH 

  944312 2/2006 Echinacea 'ratiopharm' - 
Tropfen  

  Ratiopharm 
Arzneimittel 
Vertriebs-GmbH 

  945839 2/2006 Furosemid '1A Pharma' 
40 mg - Tabletten  

  1A Pharma GmbH. 

  945843 2/2006 Furosemid '1A Pharma' 
500 mg - Tabletten  

  1A Pharma GmbH. 

  945863 2/2006 Atenolol '1A Pharma' 
100 mg - Filmtabletten  

  1A Pharma GmbH. 

  945866 2/2006 Atenolol '1A Pharma' 50 
mg - Filmtabletten  

  1A Pharma GmbH. 

  946326 1/2006 Canesten Clotrimazol - 
Gyn Kombi  

  Bayer Austria GmbH. 

Registrierung von 
homöopathischen 
oder traditionell 
pflanzlichen 
Arzneispezialitäten 

        

  135807 1/2006 Gnaphalium-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135808 1/2006 Gnaphalium-DHU 
Dilution  

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

  135809 1/2006 Gnaphalium-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135810 1/2006 Gnaphalium-DHU 
Globuli  

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

  135811 1/2006 Gnaphalium arenarium-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135812 1/2006 Gnaphalium arenarium-
DHU Dilution  

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

  135813 1/2006 Gnaphalium arenarium-
PEITHNER Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135814 1/2006 Gnaphalium arenarium-
DHU Globuli  

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

  135815 1/2006 Gossypium-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135816 1/2006 Gossypium-DHU 
Dilution  

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

  135817 1/2006 Gossypium-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135818 1/2006 Gossypium-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135821 1/2006 Guajacolum-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135822 1/2006 Guajacolum-DHU 
Dilution  

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

  135823 1/2006 Guajacolum-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135824 1/2006 Guajacolum-DHU 
Globuli  

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

  135825 1/2006 Guarana-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135826 1/2006 Guarana-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135827 1/2006 Gunpowder-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135828 1/2006 Gunpowder-DHU 
Dilution  

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

  135829 1/2006 Gunpowder-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 
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  135830 1/2006 Gunpowder-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135835 1/2006 Hekla Lava-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135836 1/2006 Hekla Lava-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135837 1/2006 Helleborus-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135838 1/2006 Helleborus-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135839 1/2006 Helleborus-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135840 1/2006 Helleborus-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135841 1/2006 Heloderma-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135842 1/2006 Heloderma-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135845 1/2006 Hepar sulfuris-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135846 1/2006 Hepar sulfuris-DHU 
Dilution  

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

  135847 1/2006 Hepar sulfuris-
PEITHNER Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135848 1/2006 Hepar sulfuris-DHU 
Globuli  

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

  135849 1/2006 Hepatica triloba-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135850 1/2006 Hepatica triloba-DHU 
Dilution  

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

  135851 1/2006 Hepatica triloba-   Dr. Peithner KG. 
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PEITHNER Globuli  nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135852 1/2006 Hepatica triloba-DHU 
Globuli  

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

  135853 1/2006 Hieracium pilosella-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135854 1/2006 Hieracium pilosella-DHU 
Dilution  

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

  135855 1/2006 Hirudo-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135856 1/2006 Hirudo-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135857 1/2006 Hirudo-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135858 1/2006 Hirudo-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135859 1/2006 Histaminum-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135860 1/2006 Histaminum-DHU 
Dilution  

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

  135861 1/2006 Histaminum-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135862 1/2006 Histaminum-DHU 
Globuli  

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

  135863 1/2006 Hura brasiliensis-
PEITHNER Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135864 1/2006 Hura brasiliensis-DHU 
Globuli  

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

  135865 1/2006 Hydrangea arborescens-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135866 1/2006 Hydrangea arborescens-
DHU Dilution  

  Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
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GmbH & Co KG 
  135867 1/2006 Hydrangea arborescens-

PEITHNER Globuli  
  Dr. Peithner KG. 

nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135868 1/2006 Hydrangea arborescens-
DHU Globuli  

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

  135869 1/2006 Hypophysis-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135870 1/2006 Hypophysis-DHU 
Dilution  

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

  135871 1/2006 Hypophysis-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135872 1/2006 Hypophysis-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135873 1/2006 Hyssopus-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135874 1/2006 Hyssopus-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135875 1/2006 Ichthyolum-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135876 1/2006 Ichthyolum-DHU Dilution    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135877 1/2006 Ichthyolum-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135878 1/2006 Ichthyolum-DHU Globuli    Deutsche 
Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135879 1/2006 Imperatoria ostruthium-
PEITHNER Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135880 1/2006 Imperatoria ostruthium-
DHU Dilution  

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

  135881 1/2006 Indigo-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135882 1/2006 Indigo-DHU Globuli    Deutsche 
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Homöopathie-Union, 
DHU-Arzneimittel 
GmbH & Co KG 

  135883 1/2006 Influenzinum-PEITHNER 
Dilution  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135884 1/2006 Influenzinum-DHU 
Dilution  

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

  135885 1/2006 Influenzinum-PEITHNER 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  135886 1/2006 Influenzinum-DHU 
Globuli  

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

Sonstiges betreffend 
Zulassung                  
Aufhebungen 

        

  120813 1/2006 Synalar - Salbe    Grünenthal G.m.b.H. 
  121474 1/2006 Synalar - N - Creme    Grünenthal G.m.b.H. 
  121662 1/2006 Synalar - Creme    Grünenthal G.m.b.H. 
  121663 1/2006 Synalar - N - Salbe    Grünenthal G.m.b.H. 
  122459 1/2006 Myco - Synalar - Creme    Grünenthal G.m.b.H. 
  122784 1/2006 Stoi - X - medizinische 

Haarwäsche  
  Apomedica 

Pharmazeutische 
Produkte GmbH. 

  124192 1/2006 Myco - Synalar - 
dermatologische Lösung  

  Grünenthal G.m.b.H. 

  124193 1/2006 Procto - Synalar - 
Suppositorien  

  Grünenthal G.m.b.H. 

  125625 1/2006 Topsym - F - Salbe    Grünenthal G.m.b.H. 
  126944 1/2006 Procto - Synalar - Salbe    Grünenthal G.m.b.H. 
  128175 1/2002 Cafergot 2mg/50mg - 

Brausetabletten  
  Novartis Pharma 

GmbH. 
  921290 1/2006 Topsym - Creme    Grünenthal G.m.b.H. 
  927213 1/2006 Salofalk 250 mg - 

Filmtabletten  
  Merck Gesellschaft 

m.b.H. 
  927214 1/2006 Salofalk 250 mg - 

Zäpfchen  
  Merck Gesellschaft 

m.b.H. 
  927819 2/2006 Dilzem parenteral 10 mg 

- Trockenstechampullen 
mit Lösungsmittel  

  Elan Pharma 
International Ltd 

  928897 2/2006 Proleukin 18 x 10 6 IE 
i.v. - Trockensubstanz 
zur Infusionsbereitung  

  Fresenius Kabi 
Austria GmbH 

  929017 1/2006 Geref - Trockenampulle 
mit Lösungsmittel  

  Serono Austria 
GmbH 

  939168 1/1995 Helleborus 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 
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  939181 1/1995 Helleborus 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940369 1/1995 Hydrangea arborescens 
DHU - Tropfen  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940373 1/1995 Hyssopus DHU 
(Potenzangabe) Tropfen 
(Dr. Peithner KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940374 1/1995 Hypophysis DHU - 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940375 1/1995 Hypophysis DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940379 1/1995 Hydrangea arborescens 
DHU (Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. 
PeithnerKG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940383 1/1995 Hepar sulfuris DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940384 1/1995 Hepar sulfuris DHU - 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940385 1/1995 Hepatica triloba DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940386 1/1995 Hepatica triloba DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940391 1/1995 Hirudo DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940392 1/1995 Hirudo DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940393 1/1995 Histaminum DHU - 
Tropfen  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940394 1/1995 Histaminum DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940396 1/1995 Hura brasiliensis DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner KG.  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 
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  940398 1/1995 Hieracium pilosella DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner  
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940402 1/1995 Guajacolum DHU - 
Tropfen  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940404 1/1995 Guajacolum DHU - 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940405 1/1995 Guarana DHU - Tropfen    Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940418 1/1995 Gossypium DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen  (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940419 1/1995 Gnaphalium DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli  (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940420 1/1995 Gnaphalium arenarium 
DHU (Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940424 1/1995 Heloderma DHU - 
Tropfen  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940428 1/1995 Hekla - Lava DHU - 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940438 1/1995 Gunpowder DHU - 
Tropfen  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940440 1/1995 Gnaphalium arenarium 
DHU (Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940441 1/1995 Gunpowder DHU - 
Globuli  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940449 1/1995 Gnaphalium DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen   (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940466 1/1995 Gossypium DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli   (Dr. Peithner 
KG)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940596 1/1995 Influenzinum DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940598 1/1995 Ichthyolum DHU   Dr. Peithner KG. 
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(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940599 1/1995 Ichthyolum DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940614 1/1995 Imperatoria ostruthium 
DHU (Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940628 1/1995 Indigo DHU 
(Potenzangabe) - 
Globuli (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940629 1/1995 Influenzinum DHU 
(Potenzangabe) - 
Tropfen (Dr. Peithner 
KG.)  

  Dr. Peithner KG. 
nunmehr GmbH. & 
Co. 

  940854 2/2006 Exviral - Creme    F. Joh. Kwizda 
GesmbH. 

  940855 2/2006 Xorox - 
Trockensubstanz zur 
Infusionsbereitung  

  F. Joh. Kwizda 
GesmbH. 

  940866 2/2006 Xorox - Creme    F. Joh. Kwizda 
GesmbH. 

  941225 1/2006 FerriSeltz - Brausepulver    Bracco S.p.A. 
  941449 2/2006 Requip 0,5 mg - 

Filmtabletten  
  GlaxoSmithKline 

Pharma GmbH. 
  946573 2/2006 Malarone junior - 

Filmtabletten  
  GlaxoSmithKline 

Pharma GmbH. 
  947076 1/2006 Thomaflex 400 mg - 

Filmtabletten 
  Boehringer Ingelheim 

GmbH. Deutschland 
  947291 2/2006 Terbinafin "Dr. Heinz" 

250 mg - Tabletten 
  Dr. Robert Heinz & 

Partner GmbH., 1070 
Wien 

Betriebsbewilligungen         
  480282-02-06-

INS 
Änderung/Erteilung der 
Betriebsbewilligung 
gemäß §63 AMG  

  G&M Pharma 
Grabner Marik 
GroßhandelsGmbH, 
zHd.: Mag. Bernd 
Grabner, 
Linzerstrasse 49a, 
5280 Braunau am 
Inn 

  481742-05-06-
INS 

Änderung/Erteilung der 
Betriebsbewilligung 
gemäß §63 AMG  

  Guerbet Ges.m.b.H, 
zHd.: Dr. Ernst 
Plefka, Neulinggasse 
29/1/24, 1030 Wien 

  481256-04-06-
INS 

Periodische Überprüfung 
gemäß §67 
Arzneimittelgesetz 

  Erbiode Pharma 
Service GmbH, zHd.: 
Hr. Gerhard 
Hohengasser, 
Steindorf 65, 5570 
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Mauterndorf 
  481714-02-06-

INS 
Änderung/Erteilung der 
Betriebsbewilligung 
gemäß §63 AMG  

  ofi, Österr. 
Forschungsinstitut für 
Chemie und Technik 
mit der Prüf-und 
Überwachungsstelle 
"OFI Technologie 
&Innovation GmbH", 
zHd.: DI DR.D.Loidl 

 


