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— Erteilung einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates): Versagt

Datum des Bezeichnung des . Registriernummer im Datum der
. Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- I
Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung
4.7.2014 | Masican AB Science S.A. 8.7.2014
3 avenue George V, F-75008 Paris, France
23.7.2014 | Masiviera AB Science S.A. 24.7.2014
3 avenue George V, F-75008 Paris, France

— Anderung einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates): Genehmigt

. Registriernummer im
Datum des Beze1chpupg des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- | DaUM der
Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung
4.7.2014 |Copalia HCT Novartis Europharm Limited EU[1/09/575 11.7.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom
4.7.2014 |Dafiro HCT Novartis Europharm Limited EU/[1/09/574 11.7.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom
4.7.2014 |Efavirenz Teva Teva Pharma B.V. EU[1/11[742 9.7.2014
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land
4.7.2014 |Flebogamma DIF |Instituto Grifols, S.A. EU/1/07/404 8.7.2014
Can Guasch 2, Parets del Valles, E-08150
Barcelona, Espana
4.7.2014 |Fuzeon Roche Registration Limited EU/[1/03/252 8.7.2014
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom
4.7.2014 | Optison GE Healthcare AS EU/[1/98/065 8.7.2014
Nycoveien 1-2, P.O.Box 4220 Nydalen, N-0401
OSLO, Norge
11.7.2014 |Riluzol Zentiva Aventis Pharma S.A. EU[1/12/768 15.7.2014
20 avenue Raymond Aron, F-92165 Antony
CEDEX, France
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. Registriernummer im

Datum des Bezelchl}ur}g des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- | Daum der

Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung

11.7.2014 |Rivastigmine HE- | Hexal AG EU/[1/09/589 15.7.2014

XAL Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen,

Deutschland

11.7.2014 |Rivastigmine San- |Sandoz Pharmaceuticals GmbH EU[1/09/599 15.7.2014

doz Raiffeisenstrafe 11, D-83607 Holzkirchen,

Deutschland

14.7.2014 |Docetaxel Teva Teva Pharma B.V. EU/1/09/611 17.7.2014
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

14.7.2014 |Viagra Pfizer Limited EU/[1/98/077 16.7.2014
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

18.7.2014 | Adjupanrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/[1/09/578 22.7.2014
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

18.7.2014 | CellCept Roche Registration Limited EU/1/96/005 22.7.2014
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom

18.7.2014 |Dacogen Janssen-Cilag International NV EU/[1/12/792 23.7.2014
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgi¢

18.7.2014 | Glivec Novartis Europharm Limited EU/[1/01/198 22.7.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom

18.7.2014 |Irbesartan Teva Teva Pharma B.V. EU/[1/09/576 23.7.2014
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

18.7.2014 |Nimenrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU[1/12[767 22.7.2014
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

18.7.2014 | Omnitrope Sandoz GmbH ) EU/1/06/332 22.7.2014
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterreich

18.7.2014 |Onglyza Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG EU/1/09/545 22.7.2014
Bristol Myers Squibb House, Uxbridge Business
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8
1DH, United Kingdom

18.7.2014 | SANCUSO ProStrakan Limited EU[1/12/766 23.7.2014

Galabank Business Park, Galashiels TD1 1QH,
United Kingdom
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Datum des Bezeichnung des Zulassunesinhab GRegis.tr;erhm;tmmle 1rr}11 Datum der
Beschlusses Arzneimittels assungsimnaber emeinse rilis SVEIZEIC™ 1 Mitteilung
18.7.2014 |Savene Clinigen Healthcare Limited EU/[1/06/350 22.7.2014
Pitcairn House, Crown Square, First Avenue,
Burton-on-Trent, Staffordshire DE14 2WW,
United Kingdom

18.7.2014 | Tasmar Meda AB EU[1/97/044 22.7.2014
Pipers vig 2A, S-170 09 Solna, Sverige

18.7.2014 | Temomedac medac Gesellschaft fur klinische Spezialpriparate | EU/1/09/605 22.7.2014
mbH
Fehlandtstrale 3, D-20354 Hamburg, Deutsch-
land

18.7.2014 | Tesavel Merck Sharp & Dohme Limited EU/[1/07[435 22.7.2014
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11
9BU, United Kingdom

18.7.2014 | Ventavis Bayer Pharma AG EU/1/03/255 22.7.2014
D-13342 Berlin, Deutschland

18.7.2014 | Votubia Novartis Europharm Limited EU/1/11/710 23.7.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom

18.7.2014 |Xagrid Shire Pharmaceutical Contracts Ltd EU/[1/04/295 23.7.2014
Hampshire International Business Park, Chine-
ham, Basingstoke, Hampshire RG24 8EP, United
Kingdom

18.7.2014 | Zytiga Janssen-Cilag International NV EU/1/11/714 23.7.2014
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgié

22.7.2014 |Rapiscan Rapidscan Pharma Solutions EU Ltd. EU/1/10/643 24.7.2014
Regent’s Place, 338 Euston Road, London NW1
3BT, United Kingdom

23.7.2014 |Fabrazyme Genzyme Europe B.V. EU/1/01/188 24.7.2014
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

28.7.2014 | Arzerra Glaxo Group Ltd EU/[1/10/625 30.7.2014
980 Great West Road, Brentford, Middlesex,
TW8 9GS, United Kingdom

28.7.2014 |Byetta AstraZeneca AB EU/[1/06/362 30.7.2014
S-151 85 Sodertilje, Sverige

28.7.2014 | Eliquis Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG EU[1/11/691 30.7.2014

Bristol-Myers Squibb House, Uxbridge Business
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8
1DH, United Kingdom
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. Registriernummer im

Datum des Bezelchl}ur}g des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- | Daum der

Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung

28.7.2014 | Enbrel Pfizer Limited EU/1/99/126 29.7.2014
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

28.7.2014 |Kalydeco Vertex Pharmaceuticals (U.K.) Limited EU[1/12/782 30.7.2014
Cardinal Point, Park Road, Rickmansworth, Herts
WD3 1RE, United Kingdom

28.7.2014 | Menveo Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. EU[1/10/614 29.7.2014
Via Fiorentina, 1, 53100 Siena, Italia

28.7.2014 | Olanzapin Apotex |Apotex Europe B.V. EU/[1/10/635 29.7.2014
Darwinweg 20, NL- 2333 CR Leiden, Nederland

28.7.2014 |Pandemrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/08/452 30.7.2014
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

28.7.2014 | Stivarga Bayer Pharma AG EU/[1/13/858 30.7.2014
D-13342 Berlin, Deutschland

28.7.2014 | Xelevia Merck Sharp & Dohme Limited EU/[1/07/382 29.7.2014
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11
9BU, United Kingdom

31.7.2014 | Avastin Roche Registration Limited EU/1/04/300 4.8.2014
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom

31.7.2014 |BYDUREON Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG EU[1/11/696 4.8.2014
Bristol Myers Squibb House, Uxbridge Business
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8
1DH, United Kingdom

31.7.2014 | Colobreathe Forest Laboratories UK Ltd EU/1/11/747 1.8.2014
Riverbridge House, Anchor Boulevard, Cross-
ways Business Park, Dartford, Kent DA2 6SL,
United Kingdom

31.7.2014 | Xarelto Bayer Pharma AG EU/[1/08/472 4.8.2014

D-13342 Berlin, Deutschland

— Riicknahme einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des

Rates)
. Registriernummer im
Datum des Bezeichnung des . ; . Datum der
Beschlusses Arzneimittels Zulassungsinhaber Gememscl:]aigtsverzelch- Mitteilung
8.7.2014 | Olanzapine Cipla | Cipla (EU) Limited EU/1/07/426 10.7.2014
Hillbrow House, Hillbrow Road, Esher, Surrey
KT10 9NW, United Kingdom
31.7.2014 |Doribax Janssen-Cilag International NV EU/[1/08/467 4.8.2014
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgi¢
31.7.2014 |I0A Merck Sharp & Dohme Limited EU/1/11/689 4.8.2014

Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11
9BU, United Kingdom
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— Anderung einer Zulassung (Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates): Genehmigt

Datum des

Bezeichnung des

Registriernummer im

Datum der

Beschlusses Arzneimitels Zulassungsinhaber Gemeinsc};ilifstsverzeich- Mitteilung

8.7.2014 | Draxxin Zoetis Belgium S.A. EU/2/03/041 10.7.2014
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve,
Belgique

8.7.2014 | SevoFlo Abbott Laboratories Ltd EU/2/02/035 10.7.2014
Abbott House, Vanwall Business Park, Vanwall
Road, Maidenhead SL6 4XE, United Kingdom

11.7.2014 | ProteqFlu Merial EU/[2/03/037 15.7.2014
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

11.7.2014 | ProteqFlu-Te Merial EU/2/03/038 15.7.2014
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

28.7.2014 | Poulvac E. coli Zoetis Belgium S.A. EU/[2/12[140 29.7.2014
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve,
Belgique

31.7.2014 |Palladia Zoetis Belgium S.A. EU/2/09/100 4.8.2014

Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve,
Belgique

Jeder Interessent erhalt auf Anfrage den Beurteilungsbericht zu den betreffenden Arzneimitteln sowie die entsprechenden
Beschliisse. Anfragen sind an folgende Adresse zu richten:

The European Medicines Agency
30, Churchill Place, Canary Wharf

UK — LONDON E14 5EU
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Verzeichnis der Beschliisse der Europiischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
1. Juli 2014 bis 31. Juli 2014
(Beschliisse gemdf Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (') oder Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG (%))
(2014/C 290/02)
— Erteilung, Aufrechterhaltung oder Anderung einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler 74l inhab Betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) ulassungsinhaber staat Mitteilung
11.7.2014 |Linco-Spectin 100 Siehe Anhang I Sieche Anhang I Sieche Anhang I 22.7.2014
22.7.2014 | Domperidone Siehe Anhang II Siehe Anhang II Siehe Anhang II 23.7.2014
31.7.2014 |Tylosin Siehe Anhang III Siehe Anhang III Siche Anhang III 4.8.2014
— Verweigerung einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler Zulas inhab Betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) rassungsiniiaber staat Mitteilung
14.7.2014 | Fiprex Siehe Anhang V Siche Anhang V Siche Anhang V 15.7.2014
— Aussetzung einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler Zulassunesinhaber Betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) assungsinhabe staat Mitteilung
14.7.2014 | Fiprex Siehe Anhang V Siche Anhang V Siche Anhang V 15.7.2014
— Widerruf einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler 74l inhab Betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) lassungsiniaber staat Mitteilung
22.7.2014 | Domperidone Siehe Anhang II Siche Anhang II Siche Anhang 1I 23.7.2014
11.7.2014 | Caustinerf arsenical, Siehe Anhang IV Siehe Anhang IV Sieche Anhang IV 14.7.2014

Yranicid arsenical and
other associated names

() ABLL 311 vom 28.11.2001, S. 67.
()  ABLL 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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