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

Datum des

Bezeichnung des

Registriernummer im

Datum der

Beschlusses Arzneimittels Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- Mitteilung
nis

4.7.2016 |BiResp Spiromax |Teva Pharma B.V. EU/1/14/921 6.7.2016
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

4.7.2016 |Clopidogrel Apo- | Apotex Europe B.V. EU/1/09/568 6.7.2016

tex Darwinweg 20, NL- 2333 CR Leiden, Nederland

4.7.2016 |Duloxetin Lilly Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/14/972 6.7.2016
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

4.7.2016 |DuoResp Spiromax | Teva Pharma B.V. EU/1/14/920 6.7.2016
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

6.7.2016 | Arzerra Novartis Europharm Limited EU/1/10/625 8.7.2016
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR,
United Kingdom

6.7.2016 |Budesonide/For- | Teva Pharma B.V. EU/[1/14/948 8.7.2016

moterol Teva Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

6.7.2016 |Mircera Roche Registration Limited EU/[1/07/400 8.7.2016
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom

6.7.2016 | Nivestim Hospira UK Limited EU/1/10/631 8.7.2016
Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead,
SL6 6RJ, United Kingdom

6.7.2016 | Oprymea Krka, d. d., Novo Mesto EU/[1/08/469 8.7.2016
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

6.7.2016 | Rapilysin Actavis Group PTC ehf. ) EU/1/96/018 8.7.2016
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjorour, Is-
land

6.7.2016 | Vylaer Spiromax | Teva Pharma B.V. EU[1/14/949 8.7.2016
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

6.7.2016 | Xarelto Bayer Pharma AG EU[1/08/472 8.7.2016
D-13342 Berlin, Deutschland

6.7.2016 |Olanzapin Mylan | Generics [UK] Limited EU/1/08/475 12.7.2016

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire,
EN6 1TL, United Kingdom
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. Registriernummer im

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

Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung

8.7.2016 |Otezla Celgene Europe Limited EU/[1/14/981 12.7.2016
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

8.7.2016 |Revlimid Celgene Europe Limited EU/1/07/391 12.7.2016
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

14.7.2016 | Ariclaim Eli Lilly Nederland B.V. EU[1/04/283 18.7.2016
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

14.7.2016 | Votrient Novartis Europharm Limited EU/1/10/628 18.7.2016
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR,
United Kingdom

15.7.2016 | ATryn GTC Biotherapeutics UK Limited EU[1/06/355 19.7.2016
10 Norwich Street, London EC4A 1BD, United
Kingdom

15.7.2016 |Exjade Novartis Europharm Limited EU/1/06/356 19.7.2016
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR,
United Kingdom

15.7.2016 |Jardiance Boehringer Ingelheim International GmbH EU/1/14/930 19.7.2016
Binger Straffe 173, D-55216 Ingelheim am
Rhein, Deutschland

15.7.2016 |Komboglyze AstraZeneca AB EU/1/11/731 19.7.2016
SE-151 85 Sodertilje, Sverige

15.7.2016 |Leflunomid medac | medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate | EU[1/10/637 19.7.2016
mbH
Theaterstr. 6, D-22880 Wedel, Deutschland

15.7.2016 |Levetiracetam Teva | Teva B.V. EU/1/11/701 19.7.2016
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

15.7.2016 |Luminity Lantheus MI UK Limited EU/[1/06/361 19.7.2016
Festival House, 39 Oxford Street, Newbury,
Berkshire RG14 1JG, United Kingdom

15.7.2016 |NeoRecormon Roche Registration Limited EU[1/97/031 19.7.2016
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom

15.7.2016 |Noxafil Merck Sharp & Dohme Limited EU/[1/05/320 19.7.2016

Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, United Kingdom




C 312/6 Amtsblatt der Europdischen Union 26.8.2016
. Registriernummer im
Datum des Bezelchpur.lg des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- | Daum der
Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung
15.7.2016 | Opsumit Actelion Registration Ltd EU[1/13/893 19.7.2016
Chiswick Tower, 13th floor, 389 Chiswick High
Road, London W4 4AL, United Kingdom
15.7.2016 |Pramipexole Ac- | Accord Healthcare Limited EU[1/11/728 19.7.2016
cord Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom
15.7.2016 |Remicade Janssen Biologics B.V. EU[1/99/116 19.7.2016
Einsteinweg 101, NL-2333 CB Leiden, Nederland
15.7.2016 | Sprycel Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG EU/1/06/363 19.7.2016
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom
15.7.2016 |Stelara Janssen-Cilag International NV EU/[1/08/494 19.7.2016
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgi¢
15.7.2016 |Synjardy Boehringer Ingelheim International GmbH EU/1/15/1003 19.7.2016
Binger Straffe 173, D-55216 Ingelheim am
Rhein, Deutschland
15.7.2016 |Temozolomide HE- | Hexal AG EU/[1/10/616 19.7.2016
XAL Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen,
Deutschland
15.7.2016 |Temozolomid San- | Sandoz GmbH ) EU/1/10/617 19.7.2016
doz Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterreich
15.7.2016 |Thalidomide Celge- | Celgene Europe Limited EU/1/08/443 19.7.2016
ne 1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom
15.7.2016 | Thyrogen Genzyme Europe B.V. EU[1/99/122 19.7.2016
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland
15.7.2016 |Zoledronsdure Te- |Teva B.V. EU[1/12[772 19.7.2016
va Pharma Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
22.7.2016 |Byetta AstraZeneca AB EU/1/06/362 26.7.2016
SE-151 85 Sodertilje, Sverige
22.7.2016 | Cialis Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/02/237 26.7.2016

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland
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Datum des Bezelchl}ur}g des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- | Daum der

Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung

22.7.2016 | Conbriza Pfizer Limited EU/1/09/511 26.7.2016
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

22.7.2016 | Cymbalta Eli Lilly Nederland B.V. EU/[1/04/296 26.7.2016
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

22.7.2016 |EDURANT Janssen-Cilag International NV EU[1/11]736 26.7.2016
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgié

22.7.2016 |Eviplera Gilead Sciences International Limited EU[1/11/737 26.7.2016
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

22.7.2016 | Granupas Lucane Pharma EU/1/13/896 26.7.2016
172 rue de Charonne, 75011 Paris, France

22.7.2016 |Harvoni Gilead Sciences International Limited EU[1/14/958 26.7.2016
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

22.7.2016 |Levetiracetam Ac- | Accord Healthcare Limited EU[1/11/712 26.7.2016

cord Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom

22.7.2016 | Noxafil Merck Sharp & Dohme Limited EU/1/05/320 26.7.2016
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, United Kingdom

22.7.2016 | Ofev Boehringer Ingelheim International GmbH EU/[1/14/979 26.7.2016
Binger Strafle 173, D-55216 Ingelheim am
Rhein, Deutschland

22.7.2016 |Rebif Merck Serono Europe Limited EU/1/98/063 27.7.2016
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United
Kingdom

22.7.2016 |Ryzodeg Novo Nordisk A[S EU/[1/12/806 26.7.2016
Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

22.7.2016 | Temomedac medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate | EU/1/09/605 26.7.2016
mbH
Theaterstr. 6, D-22880 Wedel, Deutschland

22.7.2016 | Vizamyl GE Healthcare Ltd EU/[1/14/941 26.7.2016
Amersham Place, Little Chalfont, Buckinghams-
hire HP7 9NA, United Kingdom

22.7.2016 |Vyndagel Pfizer Limited EU/1/11/717 26.7.2016

Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom
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Datum des
Beschlusses

Bezeichnung des
Arzneimittels

Zulassungsinhaber

Registriernummer im
Gemeinschaftsverzeich-
nis

Datum der
Mitteilung

22.7.2016

Xeristar

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/04/297

26.7.2016

29.7.2016

Cervarix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/07/419

2.8.2016

29.7.2016

Firdapse

BioMarin Europe Ltd.
10 Bloomsbury Way, London WC1A 2SL, United
Kingdom

EU/1/09/601

2.8.2016

29.7.2016

Imnovid

Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/13/850

2.8.2016

29.7.2016

Jakavi

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR,
United Kingdom

EU/1/12/773

2.8.2016

29.7.2016

KEYTRUDA

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/15/1024

2.8.2016

29.7.2016

Nevanac

Alcon Laboratories (UK) Ltd
Frimley Business Park, Frimley, Camberley,
Surrey, GU16 7SR, United Kingdom

EU/1/07/433

2.8.2016

29.7.2016

ReFacto AF

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/99/103

3.8.2016

29.7.2016

Revatio

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/05/318

3.8.2016

29.7.2016

Ribavirin Mylan

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire,
EN6 1TL, United Kingdom

EU/1/10/634

4.8.2016

29.7.2016

RoActemra

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/08/492

2.8.2016

29.7.2016

XALKORI

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/12/793

4.8.2016

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

Rates)
; Registriernummer im
Datum des Bezelchl?ur.lg des Zulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeich- Datum der
Beschlusses Arzneimittels nis Mitteilung
29.7.2016 | ChondroCelect TiGenix NV EU/1/09/563 2.8.2016

Romeinse straat 12/2, B-3001 Leuven, Belgié
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— Anderung einer Zulassung (Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates): Genehmigt

Datum des

Bezeichnung des

Registriernummer im

Datum der

Beschlusses Arzneimitiels Zulassungsinhaber Gemeinsc}:ifstsverzeich— Mitteilung
4.7.2016 |Suvaxyn CSF Mar- | Zoetis Belgium S.A. EU/2/14/179 6.7.2016
ker Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,

Belgique

8.7.2016 | Oxyglobin OPK Biotech Netherlands BV EU/2/99/015 12.7.2016
Teleportboulevard 140, NL-1043 EJ Amsterdam,
Nederland

19.7.2016 |ERYSENG Laboratorios Hipra, S.A. EU/[2/14/166 21.7.2016
Avda. La Selva, 135, E-17170- Amer (Girona),
Esparia

25.7.2016 |Eurican Herpes Merial EU/[2/01/029 27.7.2016

205 29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

25.7.2016 | Osurnia Elanco Europe Ltd. EU/2/14/170 27.7.2016
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke,
RG24 9NL UNITED KINGDOM

25.7.2016 | Porcilis ColiClos | Intervet International B.V. EU/[2/12/141 27.7.2016
Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer,
Nederland

25.7.2016 | Prac-Tic Elanco Europe Ltd. EU/[2/06/066 27.7.2016
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke,
RG24 9NL UNITED KINGDOM

25.7.2016 | STARTVAC Laboratorios Hipra, S.A. EU/[2/08/092 27.7.2016
Avda. La Selva, 135, E-17170- Amer (Girona),
Espafia

29.7.2016 |Ingelvac CircoFLEX | Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH EU/2/07/079 2.8.2016

D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

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

European Medicines Agency
30 Churchill Place

Canary Wharf

London E14 5EU

United Kingdom
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Verzeichnis der Beschliisse der Europiischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
1. Juli 2016 bis 31. Juli 2016
(Beschliisse gemdf Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (') oder Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG (%))
(2016/C 312/02)
— Erteilung, Aufrechterhaltung oder Anderung einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler 7ul inhab betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) viassungsinhaber staat Mitteilung
8.8.2016 | Saizen (und zugehorige | Somatropin Entfallt Entfallt 9.8.2016
Bezeichnungen) und
Humatrope (und zuge-
horige Bezeichnungen)
— Widerruf einer nationalen Zulassung
Datum des | Bezeichnung(en) des Arz- | INN (internationaler Zulas inhab betreffender Mitglied- Datum der
Beschlusses neimittels Freiname) rassungsinhaber staat Mitteilung
14.7.2016 | Colistin combinations | colistin Siehe Anhang I Siehe Anhang I 15.7.2016

()  ABLL 311 vom 28.11.01, S. 67.
()  ABLL 311 vom 28.11.01, S. 1.
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Amtsblatt der Europdischen Union 26.8.2016

BERICHTIGUNGEN

Berichtigung des Verzeichnisses der Beschliisse der Europidischen Union iiber die Zulassung von
Arzneimitteln vom 1. Mirz 2016 bis 31. Mirz 2016

(Amtsblatt der Europdischen Union C 154 vom 29. April 2016)
(2016/C 312/03)

Auf Seite 6:

Anstatt:

,— Aussetzung einer Zulassung (Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates)

Datum des Be-

Bezeichnung des Arz-

Registriernummer im

Datum der Mit-

schlusses neimittels Zulassungsinhaber Gemeinschaft- teilung
sverzeichnis
23.3.2016 | Zydelig Gilead Sciences International Limited EU/[1/14/938 30.3.2016"

Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

muss es heiflen:

,— Anderung einer Zulassung (Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des

Rates)

Datum des Be-

Bezeichnung des Arz-

Registriernummer im

Datum der Mit-

schlusses neimittels Zulassungsinhaber Gemeinschaft- teilung
sverzeichnis
23.3.2016 | Zydelig Gilead Sciences International Limited EU[1/14/938 30.3.2016“

Cambridge CB21 6GT, United Kingdom
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