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300. Veröffentlichung (02/2010) über Zulassungen von 
Arzneispezialitäten sowie über Änderungen und 
Aufhebungen von Zulassungen 

Arzneispezialitäten - human 

Zulassungen gemäß AMG 

Cefuroxim Excalibur Pharma 1,5 g Pulver zur Herstellung 
einer Injektions- /Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-28912 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
Referenzprodukt:  
 16569 
 Curocef 1500 mg - Trockenstechampullen 
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller:  
 Orchid Europe Ltd 
 GB - W4 5YA  London/Chiswick 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Pulver: 
 Cefuroxim-Natrium 
    (entsprechend 1,5 g Cefuroxim) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01DC02 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Andere Beta-Lactam-Antibiotika / 
  Cephalosporine der 2. Generation / Cefuroxim 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Durchstechflasche (100ml, Glas I) 024 Monate 
2 5 x 1 Durchstechflasche (100ml, Glas I) Klinikpackung 024 Monate 
3 10 x 1 Durchstechflasche (100ml, Glas I) Bündelpackung 024 Monate 
4 25 Durchstechflaschen (100ml, Glas I) 024 Monate 
5 50 Durchstechflaschen (100ml, Glas I) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Venlafaxin Excalibur 50 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28957 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
Referenzprodukt:  
 1-20626 
 Efectin  50 mg - Tabletten 
 Wyeth Lederle Pharma GmbH 
 AT-1150 Wien 
 
Hersteller:  
 Actavis hf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Venlafaxin Hydrochlorid 
    (entspricht 50mg Venlafaxin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06AX16 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Andere 
  Antidepressiva / Venlafaxin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
2 20 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
3 30 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
4 50 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
5 60 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
6 100 Filmtabletten in Blister (PVC/PVDC/Al) 048 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Lercanidipin Genericon 10 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28958 
 
Zulassungsinhaber:  
 Genericon Pharma GmbH 
 AT - 8054  Graz 
 
Referenzprodukt:  
 1-21844 
 Zanidip 10 mg Filmtabletten 
 Kwizda Pharma GmbH 
 AT-1160 Wien 
 
Hersteller:  
 Torrent Pharma GmbH 
 DE - 90449  Nürnberg 
 
 Genericon Pharma GmbH 
 AT - 8054  Graz 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Lercanidipin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C08CA13 Kardiovaskuläres System / Calciumkanalblocker / Selektive 
  Calciumkanalblocker mit vorwiegender Gefässwirkung / 
  Dihydropyridin-Derivate / Lercanidipin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
6 60 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC/Alu-Blister) 024 Monate 
8 7 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
9 10 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
10 28 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
11 30 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
12 50 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
13 60 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
14 90 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Lercanidipin Genericon 20 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28959 
 
Zulassungsinhaber:  
 Genericon Pharma GmbH 
 AT - 8054  Graz 
 
Referenzprodukt:  
 1-26285 
 Zanidip 20 mg Filmtabletten 
 Kwizda Pharma GmbH 
 AT-1160 Wien 
 
Hersteller:  
 Torrent Pharma GmbH 
 DE - 90449  Nürnberg 
 
 Genericon Pharma GmbH 
 AT - 8054  Graz 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Lercanidipin Hydrochlorid 
 Povidon 
    (K-30) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C08CA13 Kardiovaskuläres System / Calciumkanalblocker / Selektive 
  Calciumkanalblocker mit vorwiegender Gefässwirkung / 
  Dihydropyridin-Derivate / Lercanidipin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
2 10 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
3 28 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
4 30 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
5 50 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
6 60 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
7 90 Stück (PVC/Alu-Blister) 036 Monate 
8 7 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
9 10 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
10 28 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
11 30 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
12 50 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
13 60 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
14 90 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Molaxole - Pulver zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen 
 
Z.Nr.:  1-28960 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-27725 
 MOVICOL aromafrei 13,7 g Pulver zur Herstellung einer Lösung zum 
 Einnehmen 
 Norgine BV 
 NL-1101 CA Amsterdam ZO 
 
Hersteller:  
 Recipharm Höganäs AB 
 SE - 26334  Höganäs 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Pulver pro Säckchen : 
 Macrogol 
    (3350) 
 Natriumchlorid 
 Natriumhydrogencarbonat 
 Kaliumchlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A06AD65 Alimentäres System und Stoffwechsel / Laxanzien / Laxanzien / 
  Osmotisch wirkende Laxanzien / Macrogol, Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 8 Stück (Beutel)           024 Monate 
2 10 Stück (Beutel)          024 Monate 
3 20 Stück (Beutel)          024 Monate 
4 30 Stück (Beutel)          024 Monate 
5 40 Stück (Beutel)          024 Monate 
6 50 Stück (Beutel)          024 Monate 
7 60 Stück (Beutel)          024 Monate 
8 100 Stück (Beutel)         024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Donepezil Teva 5 mg Schmelztabletten 
 
Z.Nr.:  1-28961 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Referenzprodukt:  
 1-26553 
 Aricept Evess 5 mg - Schmelztabletten 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 Teva Sante SA 
 FR - 89107  Sens 
 
 Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd. 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 2100  Gödöllö 
 
 Pharmachemie B.V. 
 NL - 2003 RN  Haarlem 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Schmelztablette: 
 Donepezil Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA02 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Donepezil 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück                    024 Monate 
2 7 Stück                    024 Monate 
3 28 Stück                   024 Monate 
4 30 Stück                   024 Monate 
5 50 Stück                   024 Monate 
6 56 Stück                   024 Monate 
7 60 Stück                   024 Monate 
8 98 Stück                   024 Monate 
9 100 Stück                  024 Monate 
10 120 Stück                  024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Leuprorelin Regiomedica 3,6 mg Implantat 
 
Z.Nr.:  1-28962 
 
Zulassungsinhaber:  
 Regiomedica GmbH 
 DE - 79539  Lörrach 
 
Referenzprodukt:  
 1-20237 
 Enantone Monats-Depot - Zweikammerspritze 
 Takeda Pharma Ges.m.b.H. 
 AT-1070 Wien 
 
Hersteller:  
 Jenahexal Pharma GmbH. 
 DE - 07745  Jena 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro Implantat : 
 Leuprorelin Acetat 
    (entspricht 3,6mg Leuprorelin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L02AE02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / Endokrine 
  Therapie / Hormone und verwandte Mittel / 
  Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analoga / Leuprorelin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 1 Stück                036 Monate 
2 2 x 1 Stück                036 Monate 
3 3 x 1 Stück                036 Monate 
4 5 x 1 Stück                036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 

Seite 7/159 



 8

Leuprorelin Regiomedica 5 mg Implantat 
 
Z.Nr.:  1-28963 
 
Zulassungsinhaber:  
 Regiomedica GmbH 
 DE - 79539  Lörrach 
 
Referenzprodukt:  
 1-21532 
 Trenantone  - Zweikammerspritze 
 Takeda Pharma Ges.m.b.H. 
 AT-1070 Wien 
 
Hersteller:  
 Jenahexal Pharma GmbH. 
 DE - 07745  Jena 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro Implantat : 
 Leuprorelin Acetat 
    (entspricht 5mg Leuprorelin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L02AE02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / Endokrine 
  Therapie / Hormone und verwandte Mittel / 
  Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analoga / Leuprorelin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 1 Stück                048 Monate 
2 2 x 1 Stück                048 Monate 
3 3 x 1 Stück                048 Monate 
4 5 x 1 Stück                048 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Donepezil Teva 10 mg Schmelztabletten 
 
Z.Nr.:  1-28964 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Referenzprodukt:  
 1-26554 
 Aricept Evess 10 mg - Schmelztabletten 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 Teva Sante SA 
 FR - 89107  Sens 
 
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 Pharmachemie B.V. 
 NL - 2003 RN  Haarlem 
 
 TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 2100  Gödöllö 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Schmelztablette: 
 Donepezil Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA02 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Donepezil 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück                    024 Monate 
2 28 Stück                   024 Monate 
3 30 Stück                   024 Monate 
4 50 Stück                   024 Monate 
5 56 Stück                   024 Monate 
6 60 Stück                   024 Monate 
7 98 Stück                   024 Monate 
8 100 Stück                  024 Monate 
9 120 Stück                  024 Monate 
10 1 Stück                    024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Citalopram Bluefish 10 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28965 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-19871 
 Seropram 10 mg - Filmtabletten 
 Lundbeck Austria GmbH 
 AT-1200 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Citalopram Hydrobromid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06AB04 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Selektive 
  Serotonin-Wiederaufnahmehemmer / Citalopram 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück                   048 Monate 
2 28 Stück                   048 Monate 
3 30 Stück                   048 Monate 
4 50 Stück                   048 Monate 
5 100 Stück                  048 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Citalopram Bluefish 20 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28966 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-19326 
 Seropram 20 mg - Filmtabletten 
 Lundbeck Austria GmbH 
 AT-1200 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Citalopram Hydrobromid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06AB04 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Selektive 
  Serotonin-Wiederaufnahmehemmer / Citalopram 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück                   048 Monate 
2 28 Stück                   048 Monate 
3 30 Stück                   048 Monate 
4 50 Stück                   048 Monate 
5 100 Stück                  048 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Citalopram Bluefish 40 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28967 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-19326 
 Seropram 20 mg - Filmtabletten 
 Lundbeck Austria GmbH 
 AT-1200 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Citalopram Hydrobromid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06AB04 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Selektive 
  Serotonin-Wiederaufnahmehemmer / Citalopram 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück                   048 Monate 
2 28 Stück                   048 Monate 
3 30 Stück                   048 Monate 
4 50 Stück                   048 Monate 
5 100 Stück                  048 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- oder Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-28968 
 
Zulassungsinhaber:  
 Lipomed GmbH 
 DE - 79713  Bad Säckingen 
 
Hersteller:  
 Lipomed GmbH 
 DE - 79713  Bad Säckingen 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Trockensubstanz in Stechampulle: 
 Dacarbazin 
    (liegt druch in situ - Bildung als Citrat vor) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01AX04 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Alkylierende Mittel / Andere 
  alkylierende Mittel / Dacarbazin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 10 Stück (Durchstechflaschen) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Hexal 25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28969 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/002-004,013 
 VIAGRA 25 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 25 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Dacarbazin Lipomed 100 mg Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- oder Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-28970 
 
Zulassungsinhaber:  
 Lipomed GmbH 
 DE - 79713  Bad Säckingen 
 
Hersteller:  
 Lipomed GmbH 
 DE - 79713  Bad Säckingen 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Trockensubstanz in Stechampulle 
 Dacarbazin 
    (liegt durch in situ - Bildung als Citrat vor) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01AX04 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Alkylierende Mittel / Andere 
  alkylierende Mittel / Dacarbazin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 10 Stück (Durchstechflaschen) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Hexal 50 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28971 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/006-008,014,016-019 
 VIAGRA 50 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 50 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Tacrolimus Hexal 0,5 mg - Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28972 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-23376 
 Prograf 0,5 mg Hartkapseln 
 Astellas Pharma GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller:  
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d., 
 SI - 9220  Lendava 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Hartkapsel 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt : 
 Tacrolimus 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L04AD02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Immunsuppressiva / Immunsuppressiva / Tacrolimus 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück                    024 Monate 
2 10 Stück                   024 Monate 
3 14 Stück                   024 Monate 
4 20 Stück                   024 Monate 
5 28 Stück                   024 Monate 
6 30 Stück                   024 Monate 
7 50 Stück                   024 Monate 
8 60 Stück                   024 Monate 
9 100 Stück                  024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Tacrolimus Hexal 1 mg - Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28973 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-21633 
 Prograf 1 mg Hartkapseln 
 Astellas Pharma GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller:  
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d., 
 SI - 9220  Lendava 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Hartkapsel 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt : 
 Tacrolimus 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L04AD02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Immunsuppressiva / Immunsuppressiva / Tacrolimus 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück                    024 Monate 
2 10 Stück                   024 Monate 
3 14 Stück                   024 Monate 
4 20 Stück                   024 Monate 
5 28 Stück                   024 Monate 
6 30 Stück                   024 Monate 
7 50 Stück                   024 Monate 
8 60 Stück                   024 Monate 
9 100 Stück                  024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Tacrolimus Hexal 5 mg - Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28974 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-21634 
 Prograf 5 mg Hartkapseln 
 Astellas Pharma GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller:  
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
 Lek Pharmaceuticals d.d., 
 SI - 9220  Lendava 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Hartkapsel 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt : 
 Tacrolimus 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L04AD02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Immunsuppressiva / Immunsuppressiva / Tacrolimus 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück                    024 Monate 
2 10 Stück                   024 Monate 
3 14 Stück                   024 Monate 
4 20 Stück                   024 Monate 
5 28 Stück                   024 Monate 
6 30 Stück                   024 Monate 
7 50 Stück                   024 Monate 
8 60 Stück                   024 Monate 
9 100 Stück                  024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Hexal 75 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28975 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/002-004,013 
 VIAGRA 25 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 75 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 26/159 



 27

Sildenafil Hexal 100 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28976 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/010-012,015 
 VIAGRA 100 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 100 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Sandoz 25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28977 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/002-004,013 
 VIAGRA 25 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 25 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Sandoz 50 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28978 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/006-008,014,016-019 
 VIAGRA 50 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 50 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
 

Seite 31/159 



 32

Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Sandoz 75 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28979 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/002-004,013 
 VIAGRA 25 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 75 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Sildenafil Sandoz 100 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28980 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/077/010-012,015 
 VIAGRA 100 mg Filmtabletten 
 Pfizer Ltd. 
 GB-CT13 9NJ Sandwich,Kent 
 
Hersteller:  
 Lek Pharmaceuticals d.d. 
 SI - 1526  Ljubljana 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 39179  Barleben 
 
 Salutas Pharma GmbH 
 DE - 70839  Gerlingen 
 
 S.C. SANDOZ S.R.L. 
 RO - 540472  Targu Mures/Mures 
 
 Lek S.A. 
 PL - 95-010  Strykow 
 
 Lek S.A. 
 PL - 02-672  Warszawa 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Sildenafil citrat 
    (entspechend 100 mg Sildenafil) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G04BE03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Urologika / Andere 
  Urologika, inkl. Spasmolytika / Mittel bei erektiler Dysfunktion 
  / Sildenafil 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (Blister)          036 Monate 
2 2 Stück (Blister)          036 Monate 
3 4 Stück (Blister)          036 Monate 
4 6 Stück (Blister)          036 Monate 
5 8 Stück (Blister)          036 Monate 
6 10 Stück (Blister)         036 Monate 
7 12 Stück (Blister)         036 Monate 
8 16 Stück (Blister)         036 Monate 
9 20 Stück (Blister)         036 Monate 
10 24 Stück (Blister)         036 Monate 
11 28 Stück (Blister)         036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Loxoprel 2,5 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28981 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Referenzprodukt:  
 1-21781 
 Femara 2,5 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 S.C. Sindan-Pharma S.R.L 
 RO - 011171  Bukarest 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Letrozol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L02BG04 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / Endokrine 
  Therapie / Hormonantagonisten und verwandte Mittel / 
  Enzym-Inhibitoren / Letrozol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
2 20 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
3 30 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
4 50 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
5 60 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
6 100 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
7 120 Stück (Al/PVC- Blister) 030 Monate 
8 30 Stück (HDPE- Behältnis) 030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Lansoprazol Teva 15 mg Schmelztabletten 
 
Z.Nr.:  1-28982 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Referenzprodukt:  
 1-24826 
 Agopton Rapid 15 mg - lösliche Tabletten 
 Takeda Pharma Ges.m.b.H. 
 AT-1070 Wien 
 
Hersteller:  
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 Teva Sante SA 
 FR - 89107  Sens 
 
 TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 2100  Gödöllö 
 
 Pharmachemie B.V. 
 NL - 2003 RN  Haarlem 
 
 Ivax Pharmaceuticals s.r.o. 
 CZ - 74770  Opava - Komarov 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Schmelztablette : 
 Lansoprazol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A02BC03 Alimentäres System und Stoffwechsel / Mittel bei säure bedingten 
  Erkrankungen / Mittel bei peptischem Ulkus und 
  gastroesophagealer Refluxkrankheit / Protonenpumpenhemmer / 
  Lansoprazol 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
2 7 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
3 14 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
4 28 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
5 30 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
6 3 x 10 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
7 50 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
8 56 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
9 98 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
10 100 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Lansoprazol Teva 30 mg Schmelztabletten 
 
Z.Nr.:  1-28983 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Referenzprodukt:  
 1-24827 
 Agopton Rapid 30 mg - lösliche Tabletten 
 Takeda Pharma Ges.m.b.H. 
 AT-1070 Wien 
 
Hersteller:  
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 Teva Sante SA 
 FR - 89107  Sens 
 
 TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 2100  Gödöllö 
 
 Pharmachemie B.V. 
 NL - 2003 RN  Haarlem 
 
 Ivax Pharmaceuticals s.r.o. 
 CZ - 74770  Opava - Komarov 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Schmelztablette : 
 Lansoprazol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A02BC03 Alimentäres System und Stoffwechsel / Mittel bei säure bedingten 
  Erkrankungen / Mittel bei peptischem Ulkus und 
  gastroesophagealer Refluxkrankheit / Protonenpumpenhemmer / 
  Lansoprazol 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
2 7 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
3 14 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
4 28 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
5 30 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
6 3 x 10 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
7 50 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
8 56 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
9 98 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
10 100 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
11 2 Stück (PVC/Aluminium/OPA-Aluminium - Blister) 018 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Xerclear 50 mg/g + 10 mg/g Creme 
 
Z.Nr.:  1-28984 
 
Zulassungsinhaber:  
 Medivir AB 
 SE - 14144  Huddinge 
 
Hersteller:  
 Medivir AB 
 SE - 14144  Huddinge 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100 g: 
 Aciclovir 
 Hydrocortison 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D06BB Dermatika / Antibiotika und Chemotherapeutika zur 
  Dermatologischen Anwendung / Chemotherapeutika zur topischen 
  Anwendung / Antivirale Mittel 
 D06BB53 Dermatika / Antibiotika und Chemotherapeutika zur 
  Dermatologischen Anwendung / Chemotherapeutika zur topischen 
  Anwendung / Antivirale Mittel / Aciclovir, Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1x 2g (Plastiktube)        024 Monate 
2 1x 5g (Plastiktube)        024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Valsavil 40 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28985 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-25945 
 Diovan 40 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Clonmel Healthcare Ltd. 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
6 50 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
7 56 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
8 90 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
9 98 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsavil 80 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28986 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-24275 
 Diovan 80 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Clonmel Healthcare Ltd. 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
8 98 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
9 100 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsavil 160 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28987 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-24276 
 Diovan 160 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Clonmel Healthcare Ltd. 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
8 98 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
9 100 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 48/159 



 49

Valsavil 320 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28988 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-26881 
 Diovan 320 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Clonmel Healthcare Ltd. 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
7 98 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
8 100 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsanidda 40 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28989 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-25945 
 Diovan 40 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Aliud Pharma GmbH 
 DE - 89150  Laichingen 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
8 98 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 52/159 



 53

Valsanidda 80 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28990 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-24275 
 Diovan 80 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Aliud Pharma GmbH 
 DE - 89150  Laichingen 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
8 98 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
9 100 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsanidda 160 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28991 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-24276 
 Diovan 160 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
 Aliud Pharma GmbH 
 DE - 89150  Laichingen 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
7 90 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
8 98 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
9 100 Stück (PVC-/PVDV Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsanidda 320 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28992 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH 
 DE - 63303  Dreieich 
 
Referenzprodukt:  
 1-26881 
 Diovan 320 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Aliud Pharma GmbH 
 DE - 89150  Laichingen 
 
 Lamp San Prospero S.p.A. 
 IT - 41030  Modena, San Prospero 
 
 PharmaCoDane ApS 
 DK - 2730  Herlev 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Eurogenerics NV/SA 
 BE - 1020  Brüssel 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette : 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Valsartan 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09CA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-Ii-Antagonisten, rein / 
  Angiotensin-II-Antagonisten, rein / Valsartan 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
2 14 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
3 28 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
4 30 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
5 50 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
6 56 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
7 98 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
8 100 Stück (PVC-/PVDC Alu Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Vastigmex 1,5 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28993 
 
Zulassungsinhaber:  
 ROI Kereskedelmi és Szolgáltató Bt. 
 HU - 1121  Budapest 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/001-003,014 
 Exelon 1,5 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Cemelog BRS Kft. 
 HU - 2040  Budaörs 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 1,5 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Hatrkapseln in Bliter (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
2 56 Hatrkapseln in Bliter (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
3 112 Hatrkapseln in Bliter (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Vastigmex 3 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28994 
 
Zulassungsinhaber:  
 ROI Kereskedelmi és Szolgáltató Bt. 
 HU - 1121  Budapest 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/004-006,015 
 Exelon 3 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Cemelog BRS Kft. 
 HU - 2040  Budaörs 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 3 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
2 56 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
3 112 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 60/159 



 61

Vastigmex 4,5 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28995 
 
Zulassungsinhaber:  
 ROI Kereskedelmi és Szolgáltató Bt. 
 HU - 1121  Budapest 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/007-009,016 
 Exelon 4,5 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Cemelog BRS Kft. 
 HU - 2040  Budaörs 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 4,5 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
2 56 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
3 112 Hartkapseln in Blister (PVC/PVDC/Al) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Vastigmex 6 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-28996 
 
Zulassungsinhaber:  
 ROI Kereskedelmi és Szolgáltató Bt. 
 HU - 1121  Budapest 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/010-012,017 
 Exelon 6 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Cemelog BRS Kft. 
 HU - 2040  Budaörs 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 6 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Hartkapseln in Blister (PC/PVDC/Al) 036 Monate 
2 56 Hartkapseln in Blister (PC/PVDC/Al) 036 Monate 
3 112 Hartkapseln in Blister (PC/PVDC/Al) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Terbinafin Actavis 10 mg/g Creme 
 
Z.Nr.:  1-28997 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Referenzprodukt:  
 1-26255 
 Terbinafin-ratiopharm Creme 
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller:  
 Pharbil Waltrop GmbH 
 DE - 45731  Waltrop 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro g: 
 Terbinafin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D01AE15 Dermatika / Antimykotika zur dermatologischen Anwendung / 
  Antimykotika zur topischen Anwendung / Andere Antimykotika zur 
  topischen Anwendung / Terbinafin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 7,5 g Tube             036 Monate 
2 1 x 15 g Tube              036 Monate 
3 1 x 30 g Tube              036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Piperacillin/Tazobactam Arcana 2 g/0,25 g - Pulver zur 
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-28998 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1147  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-20603 
 Tazonam  4,0 g/0,5 g - Trockenstechampullen 
 Wyeth Lederle Pharma GmbH 
 AT-1150 Wien 
 
Hersteller:  
 Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 
 IT - 18038  Sanremo - Im 
 
 Mylan S.A.S. 
 FR - 69800  Saint Priest 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Durchstechflasche: 
 Piperacillin 
    ( . H2O - entsprechend 2 g Piperacillin bzw. 2,085 g 
    Piperacillin-Natrium) 
 Tazobactam 
    (entsprechend 268,3 mg Tazobactam-Natrium) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01CR05 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Betalactam-Antibiotika, Penicilline / 
  Kombinationen von Penicillinen, inkl. Beta-Lactamase-Inhibitoren 
  / Piperacillin und Enzym-Inhibitoren 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 10 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
2 5 x 10 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
3 10 x 10 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
4 12 x 10 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
5 1 x 50 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
6 5 x 50 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
7 10 x 50 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
8 12 x 50 ml Stück (Durchstechflaschen) 030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Piperacillin/Tazobactam Arcana 4 g/0,5 g - Pulver zur 
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-28999 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1147  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-20603 
 Tazonam  4,0 g/0,5 g - Trockenstechampullen 
 Wyeth Lederle Pharma GmbH 
 AT-1150 Wien 
 
Hersteller:  
 Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l. 
 IT - 18038  Sanremo - Im 
 
 Mylan S.A.S. 
 FR - 69800  Saint Priest 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Durchstechflasche: 
 Piperacillin 
    ( . H2O - entsprechend 4 g Piperacillin bzw. 4,170 g 
    Piperacillin-Natrium) 
 Tazobactam 
    (entsprechend 536,6 mg Tazobactam-Natrium) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01CR05 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Betalactam-Antibiotika, Penicilline / 
  Kombinationen von Penicillinen, inkl. Beta-Lactamase-Inhibitoren 
  / Piperacillin und Enzym-Inhibitoren 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 50 ml Stück (Durchstechflasche) 030 Monate 
2 5 x 50 ml Stück (Durchstechflasche) 030 Monate 
3 10 x 50 ml Stück (Durchstechflasche) 030 Monate 
4 12 x 50 ml Stück (Durchstechflasche) 030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Veregen 10 % Salbe 
 
Z.Nr.:  1-29000 
 
Zulassungsinhaber:  
 MediGene AG 
 DE - 82152  Planegg / Martinsried 
 
Hersteller:  
 MediGene AG 
 DE - 82152  Planegg / Martinsried 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100 g : 
 Folium Theae (Auszug) 
    (Trockenextrakt, raffiniert, DEV: 45-56:1, Auszugsmittel: 
    Wasser) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D11AX Dermatika / Andere Dermatika / Andere Dermatika / Andere 
  Dermatika 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 15 g Tube              036 Monate 
2 1 x 30 g Tube              036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp (gem. § 2(1) RG), apothekenpflichtig 
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PeriOLIMEL 2,5 % mit Elektrolyten - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29001 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1000ml [Emulsion 200ml, Lösung I 400ml, Lösung II 
400ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (15% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (6,3% Aminosäuren mit Elektrolyten) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 1,99g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
 Natriumacetat 
    (.3H2O) 
 Dinatrium Glycerol Phosphat 
    (enthält 25-35% Wasser) 
 Kaliumchlorid 
 Magnesiumchlorid 
    (.6H2O) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (18,75% Glucoselösung mit Calcium) : 
 Calciumchlorid 
    (.2H2O) 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Beutel (1000-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
3 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
4 2 Beutel (2500-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ZentroOLIMEL 3,3 % mit Elektrolyten - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29002 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1500ml [Emulsion 300ml, Lösung I 600ml, Lösung II 
600ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (20% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (8,2% Aminosäuren mit Elektrolyten) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 3,88g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
 Natriumacetat 
    (.3H2O) 
 Dinatrium Glycerol Phosphat 
    (enthält 25-35% Wasser) 
 Kaliumchlorid 
 Magnesiumchlorid 
    (.6H2O) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (28,75% Glucoselösung mit Calcium) : 
 Calciumchlorid 
    (.2H2O) 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
3 2 Beutel (2500-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ZentroOLIMEL 4,4 % mit Elektrolyten - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29003 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1000ml [Emulsion 200ml, Lösung I 400ml, Lösung II 
400ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (20% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (11,1% Aminosäuren mit Elektrolyten) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 3,48g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
 Natriumacetat 
    (.3H2O) 
 Dinatrium Glycerol Phosphat 
    (enthält 25-35% Wasser) 
 Kaliumchlorid 
 Magnesiumchlorid 
    (.6H2O) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (35% Glucoselösung mit Calcium) : 
 Calciumchlorid 
    (.2H2O) 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Beutel (1000-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
3 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ZentroOLIMEL 4,4 % - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29004 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1000ml [Emulsion 200ml, Lösung I 400ml, Lösung II 
400ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (20% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (11,1% Aminosäuren) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 3,48g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (35% Glucoselösung) : 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Beutel (1000-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
3 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ZentroOLIMEL 5,7 % mit Elektrolyten - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29005 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1000ml [Emulsion 200ml, Lösung I 400ml, Lösung II 
400ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (20% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (14,2% Aminosäuren mit Elektrolyten) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 4,48g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
 Natriumacetat 
    (.3H2O) 
 Dinatrium Glycerol Phosphat 
    (enthält 25-35% Wasser) 
 Kaliumchlorid 
 Magnesiumchlorid 
    (.6H2O) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (27,5% Glucoselösung mit Calcium) : 
 Calciumchlorid 
    (.2H2O) 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Beutel (1000-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
3 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ZentroOLIMEL 5,7 % - Emulsion zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-29006 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Hersteller:  
 Baxter S.A. 
 BE - 7860  Lessines 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 1000ml [Emulsion 200ml, Lösung I 400ml, Lösung II 
400ml]: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Emulsion (20% Lipid Emulsion) : 
 Oleum Olivae 
    (raffiniert) 
 Oleum Sojae 
    (raffiniert) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung I (14,2% Aminosäuren) : 
 Alanin 
    (L-) 
 Arginin 
    (L-) 
 Aspartinsäure 
    (L-) 
 Glutaminsäure 
    (L-) 
 Glycin 
 Histidin 
    (L-) 
 Isoleucin 
    (L-) 
 Leucin 
    (L-) 
 Lysin Acetat 
    (entspricht 4,48g Lysin) 
 Methionin 
    (L-) 
 Phenylalanin 
    (L-) 
 Prolin 
    (L-) 
 Serin 
    (L-) 
 Threonin 
    (L-) 
 Tryptophan 
    (L-) 
 Tyrosin 
    (L-) 
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 Valin 
    (L-) 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Lösung II (27,5% Glucoselösung) : 
 Glucose 
    (.H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 B05BA10 Blut und Blut bildende Organe / Blutersatzmittel und 
  Perfusionslösungen / I.V.-Lösungen / Lösungen zur parenteralen 
  Ernährung / Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Beutel (1000-ml-Beutel) 024 Monate 
2 4 Beutel (1500-ml-Beutel) 024 Monate 
3 4 Beutel (2000-ml-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29007 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG 
 AT - 4866  Unterach am Attersee 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/95/002/001 
 TAXOTERE 20 mg/0,5 ml Konzentrat und Lösungsmittel zur 
 Herstellung einer Infusionslösung 
 Aventis Pharma Specialites S.A. 
 FR-92160 Antony 
 
Hersteller:  
 Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG 
 AT - 4866  Unterach am Attersee 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml: 
 Docetaxel 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01CD02 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Pflanzliche Alkaloide und andere 
  Natürliche Mittel / Taxane / Docetaxel 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x (20 mg/2 ml) (Durchstechflasche) 018 Monate 
2 5 x (20 mg/2 ml) (Durchstechflaschen) 018 Monate 
3 10 x (20 mg/2 ml) (Durchstechflaschen) 018 Monate 
4 1 x (80 mg/8 ml) (Durchstechflasche) 018 Monate 
5 5 x (80 mg/8 ml) (Durchstechflaschen) 018 Monate 
6 10 x (80 mg/8 ml) (Durchstechflaschen) 018 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Losartan/HCT STADA 100 mg/12,5 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29008 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 Lorzaar Plus forte 100/12,5 mg Filmtabletten - 64982.00.00 (DE) 
 MSD CHIBROPHARM GmbH, D-85540 Haar 
 
Hersteller:  
 Aliud Pharma GmbH 
 DE - 89150  Laichingen 
 
 Stada Arzneimittel AG 
 DE - 61118  Bad Vilbel 
 
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
 Centrafarm Services B.V. 
 NL - 4879  Etten-Leur 
 
 Stada Production Ireland 
 IE -   Clonmel, Co. Tipperary 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Losartan Kalium 
 Hydrochlorothiazid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09DA01 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-II-Antagonisten, 
  Kombinationen / Angiotensin-II-Antagonisten und Diuretika / 
  Losartan und Diuretika 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
2 28 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
3 30 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
4 50 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
5 56 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
6 98 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
7 100 Stück (PVC/PVDC/Alu-Blister) 009 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Letrozol mibe 2,5 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29009 
 
Zulassungsinhaber:  
 mibe VertriebsGmbH 
 DE - 07745  Jena 
 
Referenzprodukt:  
 1-21781 
 Femara 2,5 mg - Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1235 Wien 
 
Hersteller:  
 Siegfried Generics Malta Ltd 
 MT - BBG 07  Hal Far 
 
 Mibe GmbH Arzneimittel 
 DE - 06796  Brehna 
 
 Haupt Pharma Münster GmbH 
 DE - 48159  Münster 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Letrozol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L02BG04 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / Endokrine 
  Therapie / Hormonantagonisten und verwandte Mittel / 
  Enzym-Inhibitoren / Letrozol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Stück (PVC/Aluminium- Blister) 024 Monate 
2 30 Stück (PVC/Aluminium- Blister) 024 Monate 
3 100 Stück (PVC/Aluminium- Blister) 024 Monate 
4 10 Stück (PVC/PVdC/Aluminium- Blister) 018 Monate 
5 30 Stück (PVC/PVdC/Aluminium- Blister) 018 Monate 
6 100 Stück (PVC/PVdC/Aluminium- Blister) 018 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Ciprofloxacin "Astro" 100 mg - Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29011 
 
Zulassungsinhaber:  
 Astro - Pharma Vertrieb und Handel von pharmazeutischen 
 Produkten GmbH 
 AT - 1200  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-18293 
 Ciproxin 100 mg - Infusionsflaschen 
 Bayer Austria GmbH 
 AT-1160 Wien 
 
Hersteller:  
 Facta Farmaceuticals S.p.A. 
 IT - 64020  Teramo 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
1 ml 
 Ciprofloxacin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01MA02 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Chinolone / Fluorchinolone / 
  Ciprofloxacin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 50ml PVC-Beutel mit Polycarbonat-Stopfen in Umhüllung 
 (PE/PP mit AL-Laminat)     024 Monate 
2 5(40) x 50ml Bündelpackung PVC-Beutel mit 
 Polycarbonat-Stopfen in Umhüllung (PE/PP mit AL-Laminat) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Ciprofloxacin "Astro" 200 mg - Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29012 
 
Zulassungsinhaber:  
 Astro - Pharma Vertrieb und Handel von pharmazeutischen 
 Produkten GmbH 
 AT - 1200  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-18292 
 Ciproxin 200 mg - Infusionsflaschen 
 Bayer Austria GmbH 
 AT-1160 Wien 
 
Hersteller:  
 Facta Farmaceuticals S.p.A. 
 IT - 64020  Teramo 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
1 ml 
 Ciprofloxacin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01MA02 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Chinolone / Fluorchinolone / 
  Ciprofloxacin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 5 x 100ml in PVC-Beutel mit Polycarbonat-Stopfen in 
 Umhüllung (PE/PP mit Al-Laminat) 024 Monate 
2 5(40) x 100ml Bündelpackung in PVC-Beutel mit 
 Polycarbonat-Stopfen in Umhüllung (PE/PP mit Al-Laminat) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Ciprofloxacin "Astro" 400 mg - Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29013 
 
Zulassungsinhaber:  
 Astro - Pharma Vertrieb und Handel von pharmazeutischen 
 Produkten GmbH 
 AT - 1200  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-20997 
 Ciproxin 400 mg - Infusionsflaschen 
 Bayer Austria GmbH 
 AT-1160 Wien 
 
Hersteller:  
 Facta Farmaceuticals S.p.A. 
 IT - 64020  Teramo 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
1 ml 
 Ciprofloxacin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01MA02 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Chinolone / Fluorchinolone / 
  Ciprofloxacin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 5 x 200ml in PVC-Beutel mit Polycarbonat-Stopfen in 
 Umhüllung (PVC/PP mit Al-Laminat) 024 Monate 
2 5 (40) x 200ml Bündelpackung in PVC-Beutel mit 
 Polycarbonat-Stopfen in Umhüllung (PVC/PP mit Al-Laminat) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Ramipril/HCT Excalibur 5 mg/12,5 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29014 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
Referenzprodukt:  
 1-20396 
 Hypren plus - Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
Hersteller:  
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
 Actavis hf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Ramipril 
 Hydrochlorothiazid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09BA05 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / ACE-Hemmer, Kombinationen / 
  ACE-Hemmer und Diuretika / Ramipril und Diuretika 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
2 14 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
3 28 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
4 30 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
5 50 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
6 56 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
7 90 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
8 100 Tabletten in Blister (Al/Al) 024 Monate 
9 30 Tabletten im Tablettenbehältnis (HDPE mit 
 LDPE-Verschluss)           024 Monate 
10 100 Tabletten im Tablettenbehältnis (HDPE mit 
 LDPE-Verschluss)           024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Ramipril Aurobindo 5 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29015 
 
Zulassungsinhaber:  
 Aurobindo Pharma (Malta) Ltd 
 MT - FRN 1913  Floriana 
 
Referenzprodukt:  
 1-20028 
 Tritace 5 mg - Tabletten 
 sanofi-aventis GmbH 
 AT-1220 Wien 
 
Hersteller:  
 Milpharm Ltd 
 GB - HA4 6QD  South Ruislip 
 
 APL Swift Service (Malta) Ltd 
 MT - BBG 3000  Hal Far, Birzebbugia 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette : 
 Ramipril 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09AA05 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / ACE-Hemmer, rein / ACE-Hemmer, rein / 
  Ramipril 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Stück (Blister)          024 Monate 
2 10 Stück (Blister)         024 Monate 
3 14 Stück (Blister)         024 Monate 
4 20 Stück (Blister)         024 Monate 
5 28 Stück (Blister)         024 Monate 
6 30 Stück (Blister)         024 Monate 
7 42 Stück (Blister)         024 Monate 
8 50 Stück (Blister)         024 Monate 
9 56 Stück (Blister)         024 Monate 
10 60 Stück (Blister)         024 Monate 
11 98 Stück (Blister)         024 Monate 
12 100 Stück (Blister)        024 Monate 
13 500 Stück (Blister)        024 Monate 
14 30 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
15 1000 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 86/159 



 87

Ramipril Aurobindo 10 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29016 
 
Zulassungsinhaber:  
 Aurobindo Pharma (Malta) Ltd 
 MT - FRN 1913  Floriana 
 
Referenzprodukt:  
 1-23516 
 Tritace 10 mg - Tabletten 
 sanofi-aventis GmbH 
 AT-1220 Wien 
 
Hersteller:  
 APL Swift Service (Malta) Ltd 
 MT - BBG 3000  Hal Far, Birzebbugia 
 
 Milpharm Ltd 
 GB - HA4 6QD  South Ruislip 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette : 
 Ramipril 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09AA05 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / ACE-Hemmer, rein / ACE-Hemmer, rein / 
  Ramipril 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück (Blister)         024 Monate 
2 28 Stück (Blister)         024 Monate 
3 30 Stück (Blister)         024 Monate 
4 50 Stück (Blister)         024 Monate 
5 56 Stück (Blister)         024 Monate 
6 60 Stück (Blister)         024 Monate 
7 98 Stück (Blister)         024 Monate 
8 100 Stück (Blister)        024 Monate 
9 500 Stück (Blister)        024 Monate 
10 30 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
11 1000 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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ben-u-ron 1000 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29017 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sigmapharm Arzneimittel GmbH & Co KG 
 AT - 1201  Wien 
 
Hersteller:  
 Bene-Arzneimittel GesmbH 
 DE - 8000  München 71 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Paracetamol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N02BE01 Nervensystem / Analgetika / Andere Analgetika und Antipyretika / 
  Anilide / Paracetamol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 9 Tabletten in Blister (PVC/Al) 036 Monate 
2 18 Tabletten in Blister (PVC/Al) 036 Monate 
3 45 Tabletten in Blister (PVC/Al) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Visanne 2 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29018 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bayer Austria GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
Hersteller:  
 Schering GmbH und Co. Produktions KG 
 DE - 99427  Weimar 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Dienogest 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G03D Urogenitalsystem und Sexualhormone / Sexualhormone und 
  Modulatoren des Genitalsystems / Gestagene 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Stück (PVC/Al-Blister) 060 Monate 
2 84 Stück (PVC/Al-Blister) 060 Monate 
3 168 Stück (PVC/Al-Blister) 060 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Rivastigmin ratiopharm 1,5 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-29019 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/001-003,014 
 Exelon 1,5 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Hoechst-Biotika spol.s.r.o. 
 SK - 03680  Martin 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 1,5 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
2 28 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
3 30 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
4 56 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
5 60 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
6 100 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
7 112 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
8 120 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Rivastigmin ratiopharm 3 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-29020 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/004-006,015 
 Exelon 3 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Hoechst-Biotika spol.s.r.o. 
 SK - 03680  Martin 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 3 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
2 28 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
3 30 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
4 56 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
5 60 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
6 100 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
7 112 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
8 120 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Rivastigmin ratiopharm 4,5 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-29021 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/007-009,016 
 Exelon 4,5 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Hoechst-Biotika spol.s.r.o. 
 SK - 03680  Martin 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 4,5 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
2 28 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
3 30 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
4 56 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
5 60 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
6 100 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
7 112 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
8 120 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Rivastigmin ratiopharm 6 mg Hartkapseln 
 
Z.Nr.:  1-29022 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/98/066/010-012,017 
 Exelon 6 mg Hartkapseln 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller:  
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Hoechst-Biotika spol.s.r.o. 
 SK - 03680  Martin 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Kapsel: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kapselinhalt: 
 Rivastigmin Hydrogentartrat 
    (entsprechend 6 mg Rivastigmin) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N06DA03 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidementiva / 
  Cholinesterasehemmer / Rivastigmin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
2 28 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
3 30 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
4 56 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
5 60 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
6 100 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
7 112 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
8 120 Stück (PVC/PVdC/Al-Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Tobramycin B. Braun 1 mg/ml Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29023 
 
Zulassungsinhaber:  
 B. Braun Melsungen AG 
 DE - 34212  Melsungen 
 
Referenzprodukt:  
 16074 
 Tobrasix 20 mg/2 ml Injektionslösung bzw. Konzentrat zur 
 Herstellung einer Infusionslösung 
 InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 
 DE-64646 Heppenheim 
 
Hersteller:  
 B. Braun Medical S.A. 
 ES - 08191  Rubi (Barcelona) 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Infusionslösung : 
 Tobramycin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01GB01 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Aminoglykosid-Antibiotika / Andere 
  Aminoglykoside / Tobramycin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 x 80 ml                 036 Monate 
2 20 x 80 ml                 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Tobramycin B. Braun 3 mg/ml Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29024 
 
Zulassungsinhaber:  
 B. Braun Melsungen AG 
 DE - 34212  Melsungen 
 
Referenzprodukt:  
 16074 
 Tobrasix 20 mg/2 ml Injektionslösung bzw. Konzentrat zur 
 Herstellung einer Infusionslösung 
 InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 
 DE-64646 Heppenheim 
 
Hersteller:  
 B. Braun Medical S.A. 
 ES - 08191  Rubi (Barcelona) 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Infusionslösung : 
 Tobramycin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01GB01 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Aminoglykosid-Antibiotika / Andere 
  Aminoglykoside / Tobramycin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 x 80 ml                 036 Monate 
2 20 x 80 ml                 036 Monate 
3 10 x 120 ml                036 Monate 
4 20 x 120 ml                036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Versatis 5% wirkstoffhaltiges Pflaster 
 
Z.Nr.:  1-29025 
 
Zulassungsinhaber:  
 Grünenthal GmbH 
 AT - 2345  Brunn am Gebirge 
 
Hersteller:  
 Grünenthal Ges.m.b.H. 
 DE - 52078  Aachen 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Pflaster: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Wirkstoffmatrix: 
 Lidocain 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N01BB02 Nervensystem / Anästhetika / Lokalanästhetika / Amide / Lidocain 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (1Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
2 1 Stück (2 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
3 1 Stück (4 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
4 1 Stück (5 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
5 1 Stück (6 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Topiramat Bluefish 25 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29026 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-22139 
 Topamax 25 mg - Filmtabletten 
 Janssen - Cilag Pharma GmbH 
 AT-1232 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Topiramat 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N03AX11 Nervensystem / Antiepileptika / Antiepileptika / Andere 
  Antiepileptika / Topiramat 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Stück (Blister)         024 Monate 
2 60 Stück (Blister)         024 Monate 
3 100 Stück (Blister)        024 Monate 
4 200 Stück (Blister)        024 Monate 
5 60 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Topiramat Bluefish 50 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29027 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-22141 
 Topamax 50 mg - Filmtabletten 
 Janssen - Cilag Pharma GmbH 
 AT-1232 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Topiramat 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N03AX11 Nervensystem / Antiepileptika / Antiepileptika / Andere 
  Antiepileptika / Topiramat 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Stück (Blister)         024 Monate 
2 60 Stück (Blister)         024 Monate 
3 100 Stück (Blister)        024 Monate 
4 200 Stück (Blister)        024 Monate 
5 60 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 98/159 



 99

Topiramat Bluefish 100 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29028 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-22142 
 Topamax 100 mg - Filmtabletten 
 Janssen - Cilag Pharma GmbH 
 AT-1232 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Topiramat 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N03AX11 Nervensystem / Antiepileptika / Antiepileptika / Andere 
  Antiepileptika / Topiramat 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Stück (Blister)         024 Monate 
2 60 Stück (Blister)         024 Monate 
3 100 Stück (Blister)        024 Monate 
4 200 Stück (Blister)        024 Monate 
5 60 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 

Seite 99/159 



 100

Lidocain Grünenthal 5% wirkstoffhaltiges Pflaster 
 
Z.Nr.:  1-29029 
 
Zulassungsinhaber:  
 Grünenthal GmbH 
 AT - 2345  Brunn am Gebirge 
 
Hersteller:  
 Grünenthal Ges.m.b.H. 
 DE - 52078  Aachen 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Pflaster: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Wirkstoffmatrix: 
 Lidocain 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N01BB02 Nervensystem / Anästhetika / Lokalanästhetika / Amide / Lidocain 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Stück (1Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
2 1 Stück (2 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
3 1 Stück (4 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
4 1 Stück (5 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
5 1 Stück (6 Beutel x 5 Pflaster) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Topiramat Bluefish 200 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-29030 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Referenzprodukt:  
 1-22143 
 Topamax 200 mg - Filmtabletten 
 Janssen - Cilag Pharma GmbH 
 AT-1232 Wien 
 
Hersteller:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern : 
 Topiramat 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N03AX11 Nervensystem / Antiepileptika / Antiepileptika / Andere 
  Antiepileptika / Topiramat 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 28 Stück (Blister)         024 Monate 
2 60 Stück (Blister)         024 Monate 
3 100 Stück (Blister)        024 Monate 
4 200 Stück (Blister)        024 Monate 
5 60 Stück (HDPE-Behältnis) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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IRITEC 40 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29031 
 
Zulassungsinhaber:  
 Vianex S.A. 
 GR - 14671  Nea Erythrea 
 
Referenzprodukt:  
 1-21770 
 Campto 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 Vianex S.A. Plant C 
 GR - 153 51  Pallini Attikis 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Konzentrat (pro ml) : 
 Irinotecan Hydrochlorid 
    (.3H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01XX19 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Andere antineoplastische Mittel / 
  Andere antineoplastische Mittel / Irinotecan 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 2 ml                   024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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IRITEC 100 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29032 
 
Zulassungsinhaber:  
 Vianex S.A. 
 GR - 14671  Nea Erythrea 
 
Referenzprodukt:  
 1-21770 
 Campto 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 Vianex S.A. Plant C 
 GR - 153 51  Pallini Attikis 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Konzentrat (pro ml) : 
 Irinotecan Hydrochlorid 
    (.3H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01XX19 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Andere antineoplastische Mittel / 
  Andere antineoplastische Mittel / Irinotecan 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 5 ml                   024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Irinostad 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29033 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-21770 
 Campto 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 cell pharm  GmbH 
 DE - 30625  Hannover 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml: 
 Irinotecan Hydrochlorid 
    ( . 3 H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01XX19 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Andere antineoplastische Mittel / 
  Andere antineoplastische Mittel / Irinotecan 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 2 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
2 1 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Irinotecan ratiopharm 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-29034 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-21770 
 Campto 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller:  
 Kohne Pharma GmbH 
 DE - 42781  Haan 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml: 
 Irinotecan Hydrochlorid 
    ( . 3 H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L01XX19 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Antineoplastische Mittel / Andere antineoplastische Mittel / 
  Andere antineoplastische Mittel / Irinotecan 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 2 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
2 2 x 2 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
3 5 x 2 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
4 10 x 2 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
5 1 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
6 2 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
7 5 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
8 10 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Co-Lisinostad 20 mg/25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-29035 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-19510 
 Acecomb - Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
Hersteller:  
 Actavis hf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette : 
 Lisinopril 
    (.2H2O) 
 Hydrochlorothiazid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09BA03 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / ACE-Hemmer, Kombinationen / 
  ACE-Hemmer und Diuretika / Lisinopril und Diuretika 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 10 Tabletten in Blister (PVC/PVDC) 036 Monate 
2 30 Tabletten in Blister (PVC/PVDC) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Übertragungen 

Nitrolingual 0,8 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  8899 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 
 DE - 25551  Hohenlockstedt 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
 
 
 

Evazol - Creme 
 
Z.Nr.:  11723 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ravensberg GmbH Chemische Fabrik 
 DE - 78467  Konstanz 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Mr. Petrasch Gesellschaft m.b.H. & Co. 
 AT - 6850  Dornbirn 
 
 
 
 

Sorot - Lutschtabletten 
 
Z.Nr.:  11782 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ravensberg GmbH Chemische Fabrik 
 DE - 78467  Konstanz 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Mr. Petrasch Gesellschaft m.b.H. & Co. 
 AT - 6850  Dornbirn 
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Trichex - Vaginalkapseln 
 
Z.Nr.:  12366 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 

Nitrolingual 0,4 mg - Pumpspray 
 
Z.Nr.:  14908 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 
 DE - 25551  Hohenlockstedt 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
 
 
 

Mydocalm - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  14936 
 
Zulassungsinhaber:  
 Wabosan Arzneimittelvertriebs GmbH 
 AT - 1210  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 PP Nature-Balance Lizenz GmbH 
 DE - 22459  Hamburg 
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Trichex 500 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  15562 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 

Estradurin 80 mg - Trockenstechampulle mit Loesungsmittel 
 
Z.Nr.:  15704 
 
Zulassungsinhaber:  
 NordMedica A/S 
 DK - 1260  Kopenhagen 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT - 1210  Wien 
 
 
 
 

Wick Formel 44 Hustenstiller - Sirup 20 mg / 15 ml 
 
Z.Nr.:  1-20403 
 
Zulassungsinhaber:  
 WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH 
 DE - 65824  Schwalbach am Taunus 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Procter & Gamble Austria GmbH 
 AT - 1030  Wien 
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Duofilm - Lösung zur äußerlichen Anwendung 
 
Z.Nr.:  1-20422 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Stiefel Laboratorium GMBH 
 DE - 63075  Offenbach/Main 
 
 
 
 

Nitro "Pohl" - Stechampullen zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-21523 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 
 DE - 25551  Hohenlockstedt 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
 
 
 

Nitro "Pohl" - Ampullen zur Infusion 
 
Z.Nr.:  1-21524 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 
 DE - 25551  Hohenlockstedt 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
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Gabitril 5 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-21731 
 
Zulassungsinhaber:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 82152  Martinsried 
 
 
 
 

Gabitril 10 mg  - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-21732 
 
Zulassungsinhaber:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 82152  Martinsried 
 
 
 
 

Gabitril 15 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-21733 
 
Zulassungsinhaber:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 82152  Martinsried 
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Isotrex - Gel 
 
Z.Nr.:  1-21786 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Stiefel Laboratorium GMBH 
 DE - 63075  Offenbach/Main 
 
 
 
 

Alcover - Sirup 
 
Z.Nr.:  1-23437 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 

Wick Formel 44 Husten-Pastillen 7,33 mg 
 
Z.Nr.:  1-23559 
 
Zulassungsinhaber:  
 WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH 
 DE - 65824  Schwalbach am Taunus 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Procter & Gamble Austria GmbH 
 AT - 1030  Wien 
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WICK Formel 44 Husten-Pastillen mit Honig 7,33 mg 
 
Z.Nr.:  1-23560 
 
Zulassungsinhaber:  
 WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH 
 DE - 65824  Schwalbach am Taunus 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Procter & Gamble Austria GmbH 
 AT - 1030  Wien 
 
 
 
 

Tirizin 10 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-24348 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Ciflox 750 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-24762 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
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Carvedilol Alternova 3,125 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25077 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Carvedilol Alternova 6,25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25078 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Carvedilol Alternova 12,5 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25079 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Carvedilol Alternova 25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25081 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Pravastatin Alternova 20 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-25755 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Pravastatin Alternova 40 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-25756 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Zotrix 2 mg/ml - Injektionslösung 
 
Z.Nr.:  1-26292 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Clindamycin Alternova 150 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-26772 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Clindamycin Alternova 300 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-26773 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Lisinopril/Hydrochlorothiazid Alternova 10 mg/12,5 mg - 
Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26837 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Lisinopril/Hydrochlorothiazid Alternova 20 mg/12,5 mg  - 
Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26838 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Wick Formel 44 Hustenstiller - Sirup mit Honig 20 mg / 15 ml 
 
Z.Nr.:  1-27061 
 
Zulassungsinhaber:  
 WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH 
 DE - 65824  Schwalbach am Taunus 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Procter & Gamble Austria GmbH 
 AT - 1030  Wien 
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Tramadolhydrochlorid Alternova 100 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27075 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Tramadolhydrochlorid Alternova 150 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27076 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Tramadolhydrochlorid Alternova 200 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27077 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Anastrodex 1 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28219 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Jacobsen Pharma AS 
 DK - 6400  Sonderborg 
 
 
 
 

Losartan Alternova 25 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28785 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 

Losartan Alternova 50 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28788 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Losartan Alternova 100 mg Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28789 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Alternova Arzneimittel GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Änderungen gemäß §24 Abs. 1 und 2 AMG 

Änderungen der Bezeichnung 

Protamin "Meda" - Ampullen 
 
Z.Nr.: 8137 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Protamin Valeant  - Ampullen 
 
 
 
 

Eurixor - Injektionslösung 
 
Z.Nr.: 8194 
 
Zulassungsinhaber:  
 biosyn Arzneimittel GmbH 
 DE - 70734  Fellbach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Eurixor - Ampullen 
 
 
 
 

CRH "Ferring" - Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung 
einer Injektionslösung 
 
Z.Nr.: 1-21093 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ferring Arzneimittel GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 CRH "Ferring" - Trockenampullen mit Lösungsmittel 
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Duaren 20 mg/g - Gel 
 
Z.Nr.: 1-22090 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Deflamm 2 % - Gel 
 
 
 
 

Taxomed 20 mg/g - Gel 
 
Z.Nr.: 1-22324 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Difene 2 % - Gel 
 
 
 
 

Viani Diskus levis 50 Mikrogramm/100 Mikrogramm - 
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 
 
Z.Nr.: 1-22899 
 
Zulassungsinhaber:  
 Allen Pharmazeutika GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Viani Diskus junior 50 Mikrogramm / 100 Mikrogramm - 
 einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 
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Seretide Diskus levis 50 Mikrogramm/100 Mikrogramm - 
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 
 
Z.Nr.: 1-22902 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Seretide Diskus junior 50 Mikrogramm / 100 Mikrogramm - 
 einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 
 
 
 
 

Monosol-K mit 4mEq Kalium/l Hämodialyse-, 
Hämodiafiltrations- und Hämofiltrationslösung 
 
Z.Nr.: 1-23445 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Monosol-K mit 4mEq Kalium/l 
 
 
 
 

Monosol-K mit 2mEq Kalium/l Hämodialyse-, 
Hämodiafiltrations- und Hämofiltrationslösung 
 
Z.Nr.: 1-23446 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Monosol-K mit 2mEq Kalium/l 
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Monosol Hämodialyse-,Hämodiafiltrations- und 
Hämofiltrationslösung 
 
Z.Nr.: 1-23447 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Vertriebs GmbH 
 AT - 1031  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Monosol 
 
 
 
 

Herz ASS G.L. 50 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-23742 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Herz ASS 50 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-23745 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Herz ASS 100 mg - Filmtabletten 
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Magnesiocard 7,5 mmol - Brausetabletten 
 
Z.Nr.: 1-23859 
 
Zulassungsinhaber:  
 Kwizda Pharma GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Emgecard 7,5 mmol - Brausetabletten 
 
 
 
 

Bronchocur Hustenlöser 600 mg ACC - Brausetabletten 
 
Z.Nr.: 1-23880 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Aerosolv 600mg - lösbare Tabletten 
 
 
 
 

Bisoprosan 5 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-23909 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Bisoprolol Sandoz 5 mg - Filmtabletten 
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Bisoprosan 10 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-23910 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Bisoprolol Sandoz 10 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Seretide levis 25 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Sprühstoß - 
Druckgasinhalation 
 
Z.Nr.: 1-23942 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Seretide junior  25/50 Mikrogramm pro Sprühstoß - 
 Dosieraerosol 
 
 
 
 

Viani levis 25 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Sprühstoß - 
Druckgasinhalation 
 
Z.Nr.: 1-23953 
 
Zulassungsinhaber:  
 Allen Pharmazeutika GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Viani junior 25/50 Mikrogramm pro Sprühstoß - Dosieraerosol 
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Fludiazen 0,1 mg/ml Injektionslösung 
 
Z.Nr.: 1-26434 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Bezeichnung bisher: 
 Flumazenil DeltaSelect 0,1 mg/ml Injektionslösung 
 
 
 
 

Pamidronat STADA 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.: 1-26634 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 PamidroCell 3 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer 
 Infusionslösung 
 
 
 
 

Eloine 0,02 mg/3 mg  Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-27587 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bayer Austria GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ethinylestradiol/Drospirenon Bayer 0,02 mg/3 mg 
 Filmtabletten 
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Gastrogant 40 mg Kapseln 
 
Z.Nr.: 1-27737 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis GmbH 
 AT - 5020  Salzburg 
 
Bezeichnung bisher: 
 Omeprazol Actavis  40 mg Kapseln 
 
 
 
 

Gastrogant 20 mg Kapseln 
 
Z.Nr.: 1-27738 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis GmbH 
 AT - 5020  Salzburg 
 
Bezeichnung bisher: 
 Omeprazol Actavis 20 mg Kapseln 
 
 
 
 

Gastrogant 10 mg Kapseln 
 
Z.Nr.: 1-27739 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis GmbH 
 AT - 5020  Salzburg 
 
Bezeichnung bisher: 
 Omeprazol Actavis 10 mg Kapseln 
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Bisoprolol Sandoz 10 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-27966 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Bisacardiol 10 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Bisoprolol Sandoz 5 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-27969 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Bisacardiol 5 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Anastrodex 1 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.: 1-28219 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hexal Pharma GmbH 
 AT - 1235  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Anastrodex 1 mg - Filmtabletten 
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Repaglinid STADA 0,5 mg Tabletten 
 
Z.Nr.: 1-28862 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Edinimel 0,5 mg Tabletten 
 
 
 
 

Repaglinid STADA 1 mg Tabletten 
 
Z.Nr.: 1-28863 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Edinimel 1 mg Tabletten 
 
 
 
 

Repaglinid STADA 2 mg Tabletten 
 
Z.Nr.: 1-28864 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Edinimel 2 mg Tabletten 
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Repaglinid STADA 4 mg Tabletten 
 
Z.Nr.: 1-28865 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Edinimel 4 mg Tabletten 
 
 
 
 

Baldrian "Bioreform" comp. Nervenstark - Dragees 
 
Z.Nr.: 7-01226 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Baldrian "Sanova" comp. Nervenstark - Dragees 
 
 
 
 

Baldrian "Bioreform" Nachtruhe - Dragees 
 
Z.Nr.: 7-01227 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Baldrian "Sanova" Nachtruhe - Dragees 
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Änderungen der Packungsgrößen 

Sterofundin HG 5 - Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  12439 
 
Zulassungsinhaber:  
 B. Braun Melsungen AG 
 DE - 34212  Melsungen 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
004 10 x 1000 ml Plastikinfusionsflasche 036 
005 500 ml Glasinfusionsflasche 036 gelöscht 
006 10 x 500 ml Glasinfusionsflasche 036 
007 1000 ml Glasinfusionsflasche 036 gelöscht 
009 6 x 1000 ml Glasinfusionsflasche 036 
010 20 x 100 ml Kunststoffbeutel 020 
011 20 x 250 ml Kunststoffbeutel 024 
012 20 x 500 ml Kunststoffbeutel 024 
013 10 x 1000 ml Kunststoffbeutel 024 
001 500 ml Plastikinfusionsflasche 036 gelöscht 
002 1000 ml Plastikinfusionsflasche 036 gelöscht 
003 10 x 500 ml Plastikinfusionsflasche 036 
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Natrium chloratum physiolog. "Baxter" - Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  15556 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter Healthcare GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
031 20 x 500 ml (Luerkonnektor) 036 
032 10 x 1000 ml (Luerkonnektor) 036 
033 8 x 1000 ml (Luerkonnektor) 036 
034 5 x 2000 ml (Luerkonnektor) 036 
035 2 x 3000 ml (Luerkonnektor) 036 
036 2 x 5000 ml (Luerkonnektor) 036 
063 25 x 50 ml in Glasflaschen 036 
064 25 x 100 ml in Glasflaschen 036 
065 30 x 250 ml in Glasflaschen 036 
066 20 x 500 ml in Glasflaschen 036 
067 6 x 1000 ml in Glasflaschen 036 
068 20 x 250 ml in 500 ml Glasflasche 036 
069 20 x 100 ml in Glasflaschen 036 
070 10 x 250 ml in Glasflaschen 036 
071 10 x 250 ml in 500 ml Glasflasche 036 
072 10 x 500 ml in Glasflaschen 036 
073 30 x 100 ml in 250 ml Glasflasche 036 
074 30 x 200 ml in 250 ml Glasflasche 036 
008 20 x 100 ml (Spikekonnektor) 036 
012 10 x 250 ml in 500 ml Infusionsbeutel (Spikekonnektor) 036 
013 10 x 250 ml (Spikekonnektor) 036 
014 10 x 500 ml (Spikekonnektor) 036 
015 10 x 1000 ml (Spikekonnektor) 036 
016 5 x 2000 ml (Spikekonnektor) 036 
017 20 x 100 ml (Luerkonnektor) 036 
018 2 x 3000 ml (Spikekonnektor) 036 
019 2 x 5000 ml (Spikekonnektor) 036 
020 30 x 100 ml (Spikekonnektor) 036 
021 50 x 100 ml (Spikekonnektor) 036 
022 20 x 250 ml (Spikekonnektor) 036 
023 20 x 500 ml (Spikekonnektor) 036 
024 8 x 1000 ml (Spikekonnektor) 036 
025 30 x 100 ml (Luerkonnektor) 036 
026 50 x 100 ml (Luerkonnektor) 036 
027 10 x 250 ml (Luerkonnektor) 036 
028 20 x 250 ml (Luerkonnektor) 036 
029 10 x 250 ml in 500 ml Infusionsbeutel (Luerkonnektor) 036 
030 10 x 500 ml (Luerkonnektor) 036 
075 6 x 2000 ml (Spikekonnektor) 036 neu 
076 4 x 3000 ml (Spikekonnektor) 036 neu 
077 6 x 2000 ml (Luerkonnektor) 036 neu 
078 4 x 3000 ml (Luerkonnektor) 036 neu 
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Tobrasix 40 mg/1 ml Injektionslösung bzw. Konzentrat zur 
Herstellung einer Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  15904 
 
Zulassungsinhaber:  
 InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 
 DE - 64646  Heppenheim 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 Klarglas-Ampulle mit 1 ml Lösung 048 
002 10 Klarglas-Ampullen mit 1 ml Lösung 048 
003 100 Klarglas-Ampullen mit 1 ml Lösung 048 gelöscht 
 
 
 

Tobrasix 80 mg/2 ml Injektionslösung bzw. Konzentrat zur 
Herstellung einer Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  15905 
 
Zulassungsinhaber:  
 InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH 
 DE - 64646  Heppenheim 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 x 80 mg/2 ml                     048 
002 100 x 80 mg/2 ml (Sammelpackung) 048 gelöscht 
003 10 x 80 mg/2 ml                     048 
 
 
 

Octenisept - Lösung zur Wund- und Schleimhautdesinfektion 
 
Z.Nr.:  1-20402 
 
Zulassungsinhaber:  
 Schülke & Mayr GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
007 250 ml mit Sprühkopf 030 neu 
002 250 ml                     060 
004 1000 ml                     060 
005 50 ml mit Sprühkopf                     060 
006 500 ml                     060 
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Allostad 300 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-21448 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
002 50 Stück                     060 gelöscht 
003 100 Stück                     060 gelöscht 
004 30 Stück                     060 
 
 
 

Allostad 100 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-21449 
 
Zulassungsinhaber:  
 Stada Arzneimittel GmbH 
 AT - 1190  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
002 50 Stück                     060 gelöscht 
003 100 Stück                     060 
006 30 Stück                     060 
 
 
 

Septanest mit Epinephrin 1 : 200.000 Zylinderampullen 
 
Z.Nr.:  1-21602 
 
Zulassungsinhaber:  
 Septodont GmbH 
 DE - 53859  Niederkassel-Mondorf 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 50 Zylinderampullen zu je 1,7 ml 024 
002 50 Zylinderampullen zu je 1 ml 024 neu 
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Septanest mit Epinephrin 1 : 100.000 - Zylinderampullen 
 
Z.Nr.:  1-21603 
 
Zulassungsinhaber:  
 Septodont GmbH 
 DE - 53859  Niederkassel-Mondorf 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 50 Zylinderampullen zu je 1,7 ml 024 
002 50 Zylinderampullen zu je 1 ml 024 neu 
 
 
 

Dodesept N farblos - Lösung zur Hautdesinfektion 
 
Z.Nr.:  1-23531 
 
Zulassungsinhaber:  
 Schülke & Mayr GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 15 ml                     060 gelöscht 
002 100 ml                     060 gelöscht 
003 500 ml                     060 
004 20 x 100 ml (Bündelpackung) 060 gelöscht 
005 12 x 500 ml (Bündelpackung) 060 gelöscht 
 
 
 

Dodesept N gefärbt - Lösung zur Hautdesinfektion 
 
Z.Nr.:  1-23532 
 
Zulassungsinhaber:  
 Schülke & Mayr GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 500 ml                     060 
002 12 x 500 ml                     060 gelöscht 
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Mutaflor - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-24345 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ardeypharm  GmbH 
 DE - 58313  Herdecke 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 20 Stück Röhrchenpackung 006 gelöscht 
002 100 Stück Röhrchenpackung 006 gelöscht 
003 50 Stück Blisterpackung 009 gelöscht 
004 100 Stück Blisterpackung 012 
005 20 Stück Blisterpackung 012 
 
 
 

Mutaflor mite - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-24346 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ardeypharm  GmbH 
 DE - 58313  Herdecke 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 20 Stück Röhrchenpackung 006 gelöscht 
002 20 Stück Blisterpackung 009 
 
 
 

Omeprazol ratiopharm Mikrotabs 20 mg Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25076 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 2 Stück                     024 
002 7 Stück                     024 
003 14 Stück                     024 
004 28 Stück                     024 
005 56 Stück                     024 
006 100 Stück                     012 
007 500 Stück                     006 
009 100 (2x50) Stück                     024 neu 
008 50 Stück                     024 neu 
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Ospamox 500 mg - lösbare Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25540 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 10 Stück (Blister)                     036 
002 12 Stück (Blister)                     036 
003 16 Stück (Blister)                     036 
004 20 Stück (Blister)                     036 
005 500 Stück (Blister)                     036 
006 1000 Stück (Blister) 036 
007 30 Stück (Blister)                     036 
009 24 Stück (Blister)                     036 neu 
008 14 Stück (Blister)                     036 
 
 
 

Ospamox 750 mg - lösbare Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25541 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 4 Stück (Blister)                     036 
002 10 Stück (Blister)                     036 
003 12 Stück (Blister)                     036 
004 14 Stück (Blister)                     036 
005 20 Stück (Blister)                     036 
006 30 Stück (Blister)                     036 
007 1000 Stück (Blister) 036 
008 24 Stück (Blister)                     036 neu 
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Ospamox 1000 mg - lösbare Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25542 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 10 Stück (Blister)                     036 
002 12 Stück (Blister)                     036 
003 14 Stück (Blister)                     036 
004 16 Stück (Blister)                     036 
005 20 Stück (Blister)                     036 
006 30 Stück (Blister)                     036 
007 100 Stück (Blister)                     036 
008 1000 Stück (Blister) 036 
009 8 Stück (Blister)                     036 
010 2 Stück (Blister)                     036 
011 24 Stück (Blister)                     036 neu 
 
 
 

Omeprazol ratiopharm Mikrotabs 10 mg Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25634 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 2 Stück                     024 
002 7 Stück                     024 
003 14 Stück                     024 
004 15 Stück                     024 
005 20 Stück                     024 
006 28 Stück                     024 
007 30 Stück                     024 
008 50 Stück                     024 
009 56 Stück                     024 
010 60 Stück                     024 
011 90 Stück                     024 
012 100 Stück                     012 
013 500 Stück                     009 
014 100 (2x50) Stück                     024 neu 
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Omeprazol ratiopharm Mikrotabs 40 mg Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25635 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 7 Stück                     024 
002 14 Stück                     024 
003 15 Stück                     024 
004 20 Stück                     024 
005 28 Stück                     024 
006 30 Stück                     024 
007 50 Stück                     024 
008 56 Stück                     024 
009 60 Stück                     024 
010 90 Stück                     018 
011 100 Stück                     024 
012 100 (2x50) Stück                     024 neu 
 
 
 

Gastrobene 20 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-27024 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
002 7 Stück                     036 neu 
001 14 Stück                     036 
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Azidex 20 mg - magensaftresistente Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-27096 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
003 30 Stück                     024 
004 7 Stück                     024 neu 
001 14 Stück                     024 
002 28 Stück                     024 
 
 
 

Repaglinid ratiopharm 0,5 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28866 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
008 30 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
009 60 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
010 90 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
011 120 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
012 180 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
013 270 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
014 360 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
015 1000 Stück (HDPE-Flasche) 030 
001 30 Stück (Al/Al- Blister) 030 
002 60 Stück (Al/Al- Blister) 030 
003 90 Stück (Al/Al- Blister) 030 
004 120 Stück (Al/Al- Blister) 030 
005 180 Stück (Al/Al- Blister) 030 
006 270 Stück (Al/Al- Blister) 030 
007 360 Stück (Al/Al- Blister) 030 
017 15 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 neu 
016 15 Stück (Al/Al- Blister) 030 
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Repaglinid ratiopharm 1 mg Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-28867 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 30 Stück (Al/Al- Blister) 030 
002 60 Stück (Al/Al- Blister) 030 
003 90 Stück (Al/Al- Blister) 030 
004 120 Stück (Al/Al- Blister) 030 
005 180 Stück (Al/Al- Blister) 030 
006 270 Stück (Al/Al- Blister) 030 
007 360 Stück (Al/Al- Blister) 030 
008 30 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
009 60 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
010 90 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
011 120 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
012 180 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
013 270 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
014 360 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 
015 1000 Stück (HDPE- Flasche) 030 
016 15 Stück (PVC/PVDC-Al- Blister) 024 neu 
017 15 Stück (Al/Al- Blister) 030 neu 
 
 
 

Feiba  500 E. Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  2-00294 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter AG 
 AT - 1220  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 Durchstichflasche (Pulver) und 1 Durchstichflasche 
 (Wasser) mit Nadelset 024 
002 1 Durchstichflasche (Pulver) und 1 Durchstichflasche 
 (Wasser) mit Baxject 024 neu 
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Feiba 1000 E. Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  2-00295 
 
Zulassungsinhaber:  
 Baxter AG 
 AT - 1220  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 Durchstichflasche (Pulver) und 1 Durchstichflasche 
 (Wasser)                     024 
002 1 Durchstichflasche (Pulver) und 1 Durchstichflasche 
 (Wasser) mit Baxject 024 neu 
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Änderungen der Abgabe 

Bronchocur Hustenlöser 600 mg ACC - Brausetabletten 
 
Z.Nr.:  1-23880 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Abgabe: 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
 
Abgabe bisher: 
 Rp (gem. § 2(1) RG), apothekenpflichtig 
 
 
 
 

Vikela 1,5 mg - Tablette 
 
Z.Nr.:  1-26057 
 
Zulassungsinhaber:  
 Laboratoire HRA Pharma 
 FR - 75003  Paris 
 
Abgabe: 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
 
Abgabe bisher: 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Aufhebungen gemäß §23 des AMG 

Pertudoron Nr. 1 - Tropfen 
 
Z.Nr.:  2052 
 
Zulassungsinhaber:  
 Weleda Gesellschaft m.b.H. & Co. KG. 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Codelum - Tropfen 
 
Z.Nr.:  8994 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sanova Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
 
 
 
 

Sinequan 50 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  14369 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT - 1210  Wien 
 
 
 
 
 

Unichol - Dragees 
 
Z.Nr.:  16127 
 
Zulassungsinhaber:  
 Merck Gesellschaft m.b.H. 
 AT - 1147  Wien 
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Scandonest 2% mit Epinephrin - Zylinderampullen 
 
Z.Nr.:  17523 
 
Zulassungsinhaber:  
 Septodont GmbH 
 DE - 53859  Niederkassel-Mondorf 
 
 
 
 
 

Agaffin - Tropfen 
 
Z.Nr.:  17615 
 
Zulassungsinhaber:  
 Merck Gesellschaft m.b.H. 
 AT - 1147  Wien 
 
 
 
 
 

Flores Tritici comp. "Weleda" - Ampullen 
 
Z.Nr.:  AMG02 
 
Zulassungsinhaber:  
 Weleda Gesellschaft m.b.H. & Co. KG. 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Ferrum phosphoricum comp. "Weleda" - Pulver 
 
Z.Nr.:  AMG02 
 
Zulassungsinhaber:  
 Weleda Gesellschaft m.b.H. & Co. KG. 
 AT - 1220  Wien 
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Thyreodoron "Weleda" - Salbe 
 
Z.Nr.:  AMG02 
 
Zulassungsinhaber:  
 Weleda Gesellschaft m.b.H. & Co. KG. 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Mevacor forte 40mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-18465 
 
Zulassungsinhaber:  
 Merck Sharp & Dohme GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Didronel 400 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-20486 
 
Zulassungsinhaber:  
 sanofi-aventis GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Sedotussin 8 mg - Zäpfchen 
 
Z.Nr.:  1-21032 
 
Zulassungsinhaber:  
 UCB Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
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Sedotussin - Tropfen 
 
Z.Nr.:  1-21033 
 
Zulassungsinhaber:  
 UCB Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
 
 
 
 

Ambroxolhydrochlorid "ABC" 7,5 mg/1 ml - Lösung 
 
Z.Nr.:  1-21394 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Normolyt für Erwachsene - lösliches Pulver 
 
Z.Nr.:  1-22906 
 
Zulassungsinhaber:  
 Gebro Pharma GmbH 
 AT - 6391  Fieberbrunn 
 
 
 
 
 

Ceftriaxon Torrex  1 g  -  Pulver zur Herstellung einer 
Injektionslösung 
 
Z.Nr.:  1-23921 
 
Zulassungsinhaber:  
 Torrex-Chiesi Pharma GmbH 
 AT - 1010  Wien 
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Ceftriaxon Torrex 2 g - Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- oder Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  1-23922 
 
Zulassungsinhaber:  
 Torrex-Chiesi Pharma GmbH 
 AT - 1010  Wien 
 
 
 
 
 

Johanniskraut "Genericon" 425 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-24695 
 
Zulassungsinhaber:  
 Genericon Pharma GmbH 
 AT - 8054  Graz 
 
 
 
 
 

Simvastatin "Interpharm" 10 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-25006 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Diclofenac-Natrium MIKA 4% Spray zur Anwendung auf der Haut, 
Lösung 
 
Z.Nr.:  1-25009 
 
Zulassungsinhaber:  
 Mika Pharma GmbH 
 DE - 67117  Limburgerhof 
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Pravastatin "Interpharm" 10 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25568 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Terbinafin "Arcana" 250 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-25921 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1147  Wien 
 
 
 
 
 

Carvedilol "Interpharm"  3,125 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26582 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Carvedilol "Interpharm"  12,5 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26584 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
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Carvedilol "Interpharm" 6,25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26585 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Carvedilol "Interpharm"  25 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-26586 
 
Zulassungsinhaber:  
 Interpharm Produktions GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Wasser für Injektionszwecke Proamp - Lösungsmittel zur 
Herstellung von Parenteralia 
 
Z.Nr.:  1-26861 
 
Zulassungsinhaber:  
 Laboratoire Aguettant 
 FR - 69007  Lyon 
 
 
 
 
 

Natriumchlorid Proamp 0,9% - Injektionslösung 
 
Z.Nr.:  1-26885 
 
Zulassungsinhaber:  
 Laboratoire Aguettant 
 FR - 69007  Lyon 
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Risperidon-ratiopharm 0,5 mg - Schmelztabletten 
 
Z.Nr.:  1-26930 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Nebispes 5 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-27245 
 
Zulassungsinhaber:  
 Galex d.d. 
 SI - 9000  Murska Sobota 
 
 
 
 
 

Simvastabene 80 mg - Filmtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27324 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Metoprololsuccinat "Farmaprojects" 23,75 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27877 
 
Zulassungsinhaber:  
 Farmaprojects S.A. 
 ES - 08902  L ¿Hospitalet de Llobregat (Barcelona) 
 
 
 
 
 

Seite 152/159 



 153

Metoprololsuccinat "Farmaprojects" 47,5 mg  Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27879 
 
Zulassungsinhaber:  
 Farmaprojects S.A. 
 ES - 08902  L ¿Hospitalet de Llobregat (Barcelona) 
 
 
 
 
 

Metoprololsuccinat "Farmaprojects" 95 mg  Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27880 
 
Zulassungsinhaber:  
 Farmaprojects S.A. 
 ES - 08902  L ¿Hospitalet de Llobregat (Barcelona) 
 
 
 
 
 

Metoprololsuccinat "Farmaprojects"  190 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-27882 
 
Zulassungsinhaber:  
 Farmaprojects S.A. 
 ES - 08902  L ¿Hospitalet de Llobregat (Barcelona) 
 
 
 
 
 

Fluvalescobene 80 mg Retardtabletten 
 
Z.Nr.:  1-28053 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
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Sandoglobulin Liquid 120 mg/ml Infusionslösung 
 
Z.Nr.:  2-00311 
 
Zulassungsinhaber:  
 CSL Behring GmbH 
 DE - 35041  Marburg a. d. Lahn 
 
 
 
 
 

Luffa DHU - Nasenspray 
 
Z.Nr.:  3-00157 
 
Zulassungsinhaber:  
 Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co KG 
 DE - 76227  Karlsruhe 
 
 
 
 
 

Tropfen gegen Hämorrhoiden "Similasan" 
 
Z.Nr.:  3-00293 
 
Zulassungsinhaber:  
 Jacoby Pharmazeutika AG 
 AT - 5400  Hallein-Kaltenhausen 
 
 
 
 
 

Maygal - Saft 
 
Z.Nr.:  5-00512 
 
Zulassungsinhaber:  
 Apotheke Zum Schutzengel 
 AT - 4020  Linz 
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Haussalbe Reschapotheke 
 
Z.Nr.:  5-00523 
 
Zulassungsinhaber:  
 Resch - Apotheke 
 AT - 4040  Linz-Urfahr 
 
 
 
 
 

Pilzsalbe 
 
Z.Nr.:  5-01009 
 
Zulassungsinhaber:  
 Apotheke Kleinmünchner Hof 
 AT - 4030  Linz-Kleinmuenchen 
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Ruhende Zulassungen 

Neueintragung ruhender Zulassungen 

Carbamazepin "ABC" 400 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-23502 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Carbamazepin "ABC" 200 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-23503 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Carbamazepin "ABC" retard 600 mg - Tabletten 
 
Z.Nr.:  1-23504 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Flucozal 50 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25269 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
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Flucozal 150 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25270 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Gastroplex 40 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25629 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Gastroplex 20 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25630 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
 
 
 
 
 

Gastroplex 10 mg - Kapseln 
 
Z.Nr.:  1-25741 
 
Zulassungsinhaber:  
 Faromed Handelsgesellschaft m.b.H. 
 AT - 1040  Wien 
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Veröffentlichung (02/2010) über Registrierungen von 
Homöopathika 

Registrierungen 

Calcium phosphoricum "Spagyra" Globuli 
 
Reg.Nr.: HOM-6407 
 
Firma:  
 Spagyra pharmazeutisch biologische Produkte GmbH & Co KG 
 AT - 5082  Grödig 
 
 
 
 
 

Mercurius solubilis Hahnemanni "Spagyra" Globuli 
 
Reg.Nr.: HOM-6408 
 
Firma:  
 Spagyra pharmazeutisch biologische Produkte GmbH & Co KG 
 AT - 5082  Grödig 
 
 
 
 
 

Anamirta cocculus "Spagyra" Globuli 
 
Reg.Nr.: HOM-6409 
 
Firma:  
 Spagyra pharmazeutisch biologische Produkte GmbH & Co KG 
 AT - 5082  Grödig 
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Aufhebungen von Registrierungen 

Maygal - Saft 
 
Reg.Nr.: 5-00512 
 
Firma:  
 Apotheke Zum Schutzengel 
 AT - 4020  Linz 
 
 
 
 
 

Haussalbe Reschapotheke 
 
Reg.Nr.: 5-00523 
 
Firma:  
 Resch - Apotheke 
 AT - 4040  Linz-Urfahr 
 
 
 
 
 

Pilzsalbe 
 
Reg.Nr.: 5-01009 
 
Firma:  
 Apotheke Kleinmünchner Hof 
 AT - 4030  Linz-Kleinmuenchen 
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