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304. Veroffentlichung (06/2010) uber Zulassungen von
Arzneispezialitaten sowie Uber Anderungen und
Aufhebungen von Zulassungen

Arzneispezialitdten - human

Zulassungen gemal AMG

Allergopharma Physiologische Kochsalzlésung zur
Negativkontrolle beim Intrakutan-Test

Z.Nr.: 1-29245

Zulassungsinhaber:
Allergopharma Vertriebsgesellschaft m.b.H.
AT - 1239 Wien

Hersteller:
Allergopharma Joachim Ganzer KG
DE - 21465 Reinbek

Wirkstoff(e):
+

1ml

Natriumchlorid

Hauptindikation(en)(WHO):
TX130 Diagnostische Hilfsmittel, andere

ATC-Klassifikation(en):
V04CL Varia / Diagnostika / Andere Diagnostika / Allergie-Tests

PackungsgrofRen:
Nr. Laufzeit
1 1 x5 ml in Weil3glasdurchstichflasche (Typ 1) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Allergopharma Physiologische Kochsalzldsung zur
Negativkontrolle beim Prick-Test

Z.Nr.: 1-29246

Zulassungsinhaber:
Allergopharma Vertriebsgesellschaft m.b.H.
AT - 1239 Wien

Hersteller:
Allergopharma Joachim Ganzer KG
DE - 21465 Reinbek

Wirkstoff(e):
+

1ml

Natriumchlorid

Hauptindikation(en)(WHO):
TX130 Diagnostische Hilfsmittel, andere

ATC-Klassifikation(en):
V04CL Varia / Diagnostika / Andere Diagnostika / Allergie-Tests

Packungsgréfien:
Nr. Laufzeit
1 1 x 3 mlin Braunglasflasche (Typ II) mit Tropfpipette 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Allergopharma Physiologische Kochsalzldsung zur
Negativkontrolle beim Provokations-Test

Z.Nr.: 1-29247

Zulassungsinhaber:
Allergopharma Vertriebsgesellschaft m.b.H.
AT - 1239 Wien

Hersteller:
Allergopharma Joachim Ganzer KG
DE - 21465 Reinbek

Wirkstoff(e):
+

1ml

Natriumchlorid

Hauptindikation(en)(WHO):
TX130 Diagnostische Hilfsmittel, andere

ATC-Klassifikation(en):
V04CL Varia / Diagnostika / Andere Diagnostika / Allergie-Tests

Packungsgréfien:
Nr. Laufzeit
1 5 ml in Mehrdosenbehaltnis (Glasflasche Typl) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Zolpidem Teva 5 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29253

Zulassungsinhaber:
Teva Pharma B.V.
NL - 3542 DR Utrecht

Referenzprodukt:
1-20472
Ivadal - Filmtabletten
sanofi-aventis GmbH
AT-1220 Wien

Hersteller:
Synthon Hispania S.L.
ES - 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona

Synthon BV
NL - 6545 CM Nijmegen

Wirkstoff(e):
+

Filmtablette
++

Kern:
Zolpidemtartrat

ATC-Klassifikation(en):
NO5CF02 Nervensystem / Psycholeptika / Hypnotika und Sedativa /
Benzodiazepin-verwandte Mittel / Zolpidem

Packungsgréfien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stiick (Blister) 036 Monate
2 14 Stuck (Blister) 036 Monate
3 15 Stick (Blister) 036 Monate
4 20 Stick (Blister) 036 Monate
5 28 Stuck (Blister) 036 Monate
6 30 Stiick (Blister) 036 Monate
7 50 x 1 Stiick (Blister) 036 Monate
8 90 Stiick (Blister) 036 Monate
9 100 Stuck (Blister) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Zolpidem Teva 10 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29254

Zulassungsinhaber:
Teva Pharma B.V.
NL - 3542 DR Utrecht

Referenzprodukt:
1-20472
Ivadal - Filmtabletten
sanofi-aventis GmbH
AT-1220 Wien

Hersteller:
Synthon Hispania S.L.
ES - 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona

Synthon BV
NL - 6545 CM Nijmegen

Wirkstoff(e):
+

Filmtablette
++

Kern:
Zolpidemtartrat

ATC-Klassifikation(en):
NO5CF02 Nervensystem / Psycholeptika / Hypnotika und Sedativa /
Benzodiazepin-verwandte Mittel / Zolpidem

Packungsgréfien:

Nr. Laufzeit

1 7 Stlck (Blister) 036 Monate

2 10 Stuck (Blister) 036 Monate
3 14 Stuck (Blister) 036 Monate
4 15 Stick (Blister) 036 Monate
5 20 Stuck (Blister) 036 Monate
6 28 Stiick (Blister) 036 Monate
7 30 Stick (Blister) 036 Monate
8 50 x 1 Stiick (Blister) 036 Monate
9 90 Stiick (Blister) 036 Monate
10 100 Stick (Blister) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Imipenem/Cilastatin Kabi 250 mg/250 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Z.Nr.: 1-29255

Zulassungsinhaber:
Fresenius Kabi Austria GmbH
AT - 8055 Graz

Referenzprodukt:
1-18023
Zienam 250 mg - Trockensubstanz zur Infusionsbereitung
Merck Sharp & Dohme GmbH
AT-1220 Wien

Hersteller:
Facta Farmaceutici S.p.A.
IT - 64020 Teramo

Wirkstoff(e):
+
Trockensubstanz in Infusionsflasche :
Imipenem
(.H20)
Cilastatin Natrium

ATC-Klassifikation(en):
JO1DH51 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur
systemischen Anwendung / Andere Beta-Lactam-Antibiotika /
Carbapeneme / Imipenem und Enzym-Inhibitoren

PackungsgréfRen:
Nr. Laufzeit
1 10 x 20 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Z.Nr.: 1-29256

Zulassungsinhaber:
Fresenius Kabi Austria GmbH
AT - 8055 Graz

Referenzprodukt:
1-18024
Zienam 500 mg - Trockensubstanz zur Infusionsbereitung
Merck Sharp & Dohme GmbH
AT-1220 Wien

Hersteller:
Facta Farmaceutici S.p.A.
IT - 64020 Teramo

Wirkstoff(e):
+
Trockensubstanz in Infusionsflasche :
Imipenem
(.H20)
Cilastatin Natrium

ATC-Klassifikation(en):
JO1DH51 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur
systemischen Anwendung / Andere Beta-Lactam-Antibiotika /
Carbapeneme / Imipenem und Enzym-Inhibitoren

PackungsgréfRen:
Nr. Laufzeit
1 10 x 20 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions- oder
Infusionslésung

Z.Nr.: 1-29257

Zulassungsinhaber:
Accord Healthcare Ltd
GB - HA1 4HF Middlesex

Referenzprodukt:
13318
Fluorouracil Valeant - Stechampullen
Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH
DE-65760 Eschborn

Hersteller:
Accord Healthcare Ltd
GB - HA1 4HF Middlesex

Wirkstoff(e):

+

pro ml:
Fluorouracil

ATC-Klassifikation(en):

LO1BCO2 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel /

Antineoplastische Mittel / Antimetabolite / Pyrimidin-Analoga /
Fluorouracil

Packungsgroéf3en:

Nr. Laufzeit

1 1 x 5 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

2 1 x 10 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

3 1 x 20 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

4 1 x 100 ml (Durchstechflasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Valsacor 320 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29258

Zulassungsinhaber:
Krka d.d.
SI- 8501 Novo mesto

Referenzprodukt:
1-26881
Diovan 320 mg Filmtabletten
Novartis Pharma GmbH
AT-1235 Wien

Hersteller:
Krka d.d.
Sl - 8501 Novo mesto

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Valsartan

ATC-Klassifikation(en):
C09CAO03 Kardiovaskuléares System / Mittel mit Wirkung auf das
Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-li-Antagonisten, rein /
Angiotensin-llI-Antagonisten, rein / Valsartan

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 7 Stuck (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate

2 10 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
3 14 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
4 20 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
5 28 Stuck (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
6 30 Stiuck (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
7 56 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
8 60 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
9 84 Stiick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
10 90 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate
11 98 Stick (PVC/PE/PVDC-Alu-Blister) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Vatoud 75 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29259

Zulassungsinhaber:
IWA Consulting Aps
DK - 4600 Koge

Referenzprodukt:
EU/1/98/069/001a-007b, 011a-011b
Plavix 75 mg Filmtabletten
Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC
FR-75013 Paris

Hersteller:
Pharmathen S.A.
GR - 153 51 Pallini Attiki

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Clopidogrel Besilat
(entsprechend 75 mg Clopidogrel)

ATC-Klassifikation(en):
BO1ACO04 Blut und Blut bildende Organe / Antithrombotische Mittel /
Antithrombotische Mittel / Thrombozytenaggregationshemmer, exkl.
Heparin / Clopidogrel
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Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

2 14 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

3 20 Stiuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

4 28 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

5 30 Stiuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

6 50 Stiick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

7 56 Stiick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

8 60 Stiick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

9 84 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

10 90 Stuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

11 98 Stiick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

12 100 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

13 500 Stuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

14 50 x 1 Stuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

15 10 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
16 14 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
17 20 Stuck (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
18 28 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
19 30 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
20 50 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
21 56 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
22 60 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
23 84 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
24 90 Stiick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
25 98 Stiick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
26 100 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
27 500 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
28 50 x 1 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister)

Rezeptpflicht/Abgabe

Rp, apothekenpflichtig
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12

Glopenel 75 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29260

Zulassungsinhaber:
IWA Consulting Aps
DK - 4600 Koge

Referenzprodukt:
EU/1/98/069/001a-007b, 011a-011b
Plavix 75 mg Filmtabletten
Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC
FR-75013 Paris

Hersteller:
Pharmathen S.A.
GR - 153 51 Pallini Attiki

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Clopidogrel Besilat
(entsprechend 75 mg Clopidogrel)

ATC-Klassifikation(en):
BO1ACO04 Blut und Blut bildende Organe / Antithrombotische Mittel /
Antithrombotische Mittel / Thrombozytenaggregationshemmer, exkl.
Heparin / Clopidogrel

Packungsgroéf3en:

Nr. Laufzeit

1 14 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

2 28 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

3 30 Stiuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

4 50 Stiick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

5 84 Stick (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

6 90 Stuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

7 100 Stuck (PVC/PE/PVDC/Alu-Blister) 024 Monate

8 14 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
9 28 Stuck (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate

10 30 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
11 50 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
12 84 Stick (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
13 90 Stuck (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate
14 100 Stuck (PA/AI/PVC-Alu-Folie (Alu-Alu)-Blister) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Metformin Pfizer 500 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29261

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

Referenzprodukt:
11834
Glucophage 500 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
Pfizer Service Company bvba
BE - 1930 Zaventem

Pfizer PGM
FR - 37530 Poce-sur-Cisse

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern:
Metformin Hydrochlorid
(entspricht 390 mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):
A10BAO02 Alimentéares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /
Antidiabetika, ExKI. Insuline / Biguanide / Metformin

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 2 x 10 Stiick 048 Monate
2 2 x 14 Stiick 048 Monate
3 3 x 10 Stiick 048 Monate
4 4 x 10 Stiick 048 Monate
5 3 x 14 Stiick 048 Monate
6 5 x 10 Stiick 048 Monate
7 4 x 14 Stick 048 Monate
8 6 x 10 Stiick 048 Monate
9 5 x 14 Stiick 048 Monate
10 8 x 10 Stiick 048 Monate
11 6 x 14 Stiick 048 Monate
12 9 x 10 Stlick 048 Monate
13 7 x 14 Stiick 048 Monate

14 10 x 10 Stick 048 Monate
15 12 x 10 Stlick 048 Monate
16 20 x 10 Stick 048 Monate
17 30 x 10 Stick 048 Monate
18 40 x 10 Stick 048 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe Rp, apothekenpflichtig
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Metformin Pfizer 850 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29262

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

Referenzprodukt:
14190
Glucophage 850 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
Pfizer Service Company bvba
BE - 1930 Zaventem

Pfizer PGM
FR - 37530 Poce-sur-Cisse

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern:
Metformin Hydrochlorid
(entspricht 662,90 mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):
A10BAO02 Alimentéares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /
Antidiabetika, ExKI. Insuline / Biguanide / Metformin

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 2 x 10 Stiick 048 Monate
2 2 x 14 Stiick 048 Monate
3 3 x 10 Stiick 048 Monate
4 4 x 10 Stiick 048 Monate
5 3 x 14 Stiick 048 Monate
6 5 x 10 Stiick 048 Monate
7 4 x 14 Stick 048 Monate
8 6 x 10 Stiick 048 Monate
9 5 x 14 Stiick 048 Monate
10 8 x 10 Stiick 048 Monate
11 6 x 14 Stiick 048 Monate
12 9 x 10 Stlick 048 Monate
13 7 x 14 Stiick 048 Monate

14 10 x 10 Stick 048 Monate
15 12 x 10 Stlick 048 Monate
16 20 x 10 Stick 048 Monate
17 30 x 10 Stick 048 Monate
18 40 x 10 Stick 048 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe Rp, apothekenpflichtig
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Metformin Pfizer 1000 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29263

Zulassungsinhaber:
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT - 1210 Wien

Referenzprodukt:
1-24142
Glucophage 1000 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
Pfizer Service Company bvba
BE - 1930 Zaventem

Pfizer PGM
FR - 37530 Poce-sur-Cisse

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern:
Metformin Hydrochlorid
(entspricht 780 mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):
A10BAO02 Alimentéares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /
Antidiabetika, ExKI. Insuline / Biguanide / Metformin

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 2 x 10 Stiick 048 Monate

2 3 x 10 Stiick 048 Monate

3 4 x 10 Stick 048 Monate

4 5 x 10 Stiick 048 Monate

5 6 x 10 Stiick 048 Monate

6 7 x 10 Stiick 048 Monate

7 8 x 10 Stiick 048 Monate

8 9 x 10 Stiick 048 Monate

9 10 x 10 Stick 048 Monate
10 12 x 10 Stiick 048 Monate
11 18 x 10 Stuck 048 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Arcamet 500 mg - Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29264

Zulassungsinhaber:
Arcana Arzneimittel GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
11834
Glucophage 500 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
IE - Dublin 13

Mylan BV
NL - 3752 LB Bunschoten

Mylan S.A.S.
FR - 69800 Saint Priest

Orifice Medical AB
SE - 27153 Ystad

Pharma Pack Gydégyszergyart6 és Szolgaltato Kift.
HU - 2040 Budadrs

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern :
Metformin Hydrochlorid
(entsprechend 390 mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):
A10BA02 Alimentares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /
Antidiabetika, ExkI. Insuline / Biguanide / Metformin
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Packungsgrolien:
Laufzeit
10 Stick (Blister)
15 Stiick (Blister)
20 Stiick (Blister)
28 Stiick (Blister)
30 Stiick (Blister)
40 Stlck (Blister)
50 Stiick (Blister)
56 Stick (Blister)
60 Stiick (Blister)
10 84 Stiick (Blister)
11 90 Stiick (Blister)
12 100 Stick (Blister)
13 120 Stuck (Blister)
14 180 Stick (HDPE-Flasche)
15 200 Stick (HDPE-Flasche)
16 300 Stick (HDPE-Flasche)
17 400 Stuck (HDPE-Flasche)
18 500 Stick (HDPE-Flasche)

©CO~NOUTANWNR =
<

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig

17

036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
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Arcamet 850 mg - Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29265

Zulassungsinhaber:
Arcana Arzneimittel GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
14190
Glucophage 850 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
IE - Dublin 13

Mylan BV
NL - 3752 LB Bunschoten

Mylan S.A.S.
FR - 69359 Lyon Cedex 08

Pharma Pack Gybégyszergyart6 és Szolgaltato Kift.
HU - 2040 Budaobrs

Orifice Medical AB
SE - 27153 Ystad

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern :
Metformin Hydrochlorid
(entsprechend 663 mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):

A10BAO2

Alimentares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /

Antidiabetika, ExkI. Insuline / Biguanide / Metformin
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Packungsgrolien:
Laufzeit
10 Stick (Blister)
15 Stiick (Blister)
20 Stiick (Blister)
28 Stiick (Blister)
30 Stiick (Blister)
40 Stlck (Blister)
50 Stiick (Blister)
56 Stick (Blister)
60 Stiick (Blister)
10 84 Stiick (Blister)
11 90 Stiick (Blister)
12 100 Stick (Blister)
13 120 Stuck (Blister)
14 180 Stick (HDPE-Flasche)
15 200 Stick (HDPE-Flasche)
16 300 Stick (HDPE-Flasche)
17 400 Stuck (HDPE-Flasche)
18 500 Stick (HDPE-Flasche)

©CO~NOUTANWNR =
<

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig

19
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036 Monate
036 Monate
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Letrozol Bluefish 2,5 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29266

Zulassungsinhaber:
Bluefish Pharmaceuticals AB
SE - 111 23 Stockholm

Referenzprodukt:
1-21781
Femara 2,5 mg - Filmtabletten
Novartis Pharma GmbH
AT-1235 Wien

Hersteller:
Bluefish Pharmaceuticals AB
SE - 111 23 Stockholm

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Letrozol

ATC-Klassifikation(en):
LO2BG0O4 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / Endokrine
Therapie / Hormonantagonisten und verwandte Mittel /
Enzym-Inhibitoren / Letrozol

Packungsgrolien:
Nr. Laufzeit
1 30 Stick (PVC/PE/PVDC- Al- Blister) 024 Monate

2 100 Stuck (PVC/PE/PVDC- Al- Blister) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Arcamet 1000 mg - Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29267

Zulassungsinhaber:
Arcana Arzneimittel GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
1-24142
Glucophage 1000 mg - Filmtabletten
Merck Gesellschaft m.b.H.
AT-1147 Wien

Hersteller:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
IE - Dublin 13

Mylan BV
NL - 3752 LB Bunschoten

Mylan S.A.S.
FR - 69800 Saint Priest

Pharma Pack Gybégyszergyart6 és Szolgaltato Kift.
HU - 2040 Budaobrs

Orifice Medical AB
SE - 27153 Ystad

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette
++
Kern :
Metformin Hydrochlorid
(entspricht 780mg Metformin)

ATC-Klassifikation(en):

A10BAO2

Alimentares System und Stoffwechsel / Antidiabetika /

Antidiabetika, ExkI. Insuline / Biguanide / Metformin

Seite 21/151



Packungsgrolien:
Laufzeit
10 Stick (Blister)
15 Stiick (Blister)
20 Stiick (Blister)
28 Stiick (Blister)
30 Stiick (Blister)
40 Stlck (Blister)
50 Stiick (Blister)
56 Stick (Blister)
60 Stiick (Blister)
10 84 Stiick (Blister)
11 90 Stiick (Blister)
12 100 Stick (Blister)
13 120 Stuck (Blister)
14 180 Stick (HDPE-Flasche)
15 200 Stick (HDPE-Flasche)
16 300 Stick (HDPE-Flasche)
17 400 Stuck (HDPE-Flasche)
18 500 Stick (HDPE-Flasche)

©CO~NOUTANWNR =
<

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig

22

036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
036 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
024 Monate
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Alisma 2mg/35ug Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29268

Zulassungsinhaber:
Gynial GmbH
AT - 1220 Wien

Referenzprodukt:
1-18338
Diane mite - Dragees
Bayer Austria GmbH
AT-1160 Wien

Hersteller:
Drehm Pharma GmbH
AT - 1130 Wien

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Cyproteron Acetat
Ethinylestradiol

ATC-Klassifikation(en):
GO3HBO1 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Sexualhormone und
Modulatoren des Genitalsystems / Antiandrogene / Antiandrogene
und Estrogene / Cyproteron und Estrogen

Packungsgroéf3en:

Nr. Laufzeit

1 21 Filmtabletten im Blister (PVC/Al) 036 Monate

2 3 x 21 Filmtabletten im Blister (PVC/AI) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Zolpidem G.L. 10 mg - Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29269

Zulassungsinhaber:
G. L. Pharma GmbH
AT - 8502 Lannach

Referenzprodukt:
1-20472
Ivadal - Filmtabletten
sanofi-aventis GmbH
AT-1220 Wien

Hersteller:
Synthon BV
NL - 6545 CM Nijmegen

Synthon Hispania S.L.
ES - 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona

Wirkstoff(e):
+

Filmtablette:
++

Kern:
Zolpidemtartrat

ATC-Klassifikation(en):
NO5CF02 Nervensystem / Psycholeptika / Hypnotika und Sedativa /
Benzodiazepin-verwandte Mittel / Zolpidem

Packungsgréfien:

Nr. Laufzeit

1 10 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDCI/AI) 036 Monate
2 14 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDCI/AI) 036 Monate
3 15 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDCI/AI) 036 Monate
4 20 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDCI/AI) 036 Monate
5 28 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDC/AI) 036 Monate
6 30 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDC/AI) 036 Monate
7 50 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDC/AI) 036 Monate
8 100 Filmtabletten in Blister (PVC/PE/PVDCI/AI) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Pram 20 mg - Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Z.Nr.: 1-29270

Zulassungsinhaber:
Lannacher Heilmittel GmbH
AT - 8502 Lannach

Referenzprodukt:
1-19815
Seropram 20 mg - Konzentrat zur Infusionsbereitung
Lundbeck Austria GmbH
AT-1200 Wien

Hersteller:
Lannacher Heilmittel GmbH
AT - 8502 Lannach

Wirkstoff(e):
+
0,5 ml:
Citalopram Hydrochlorid
(entsprechend 20 mg Citalopram)

ATC-Klassifikation(en):
NO6ABO04 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer / Citalopram

Packungsgroéf3en:
Nr. Laufzeit
1 2 x 0,5ml in farblosen Glasampullen (Typ 1) 036 Monate

2 5 x 0,5ml in farblosen Glasampullen (Typ 1) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Pram 40 mg - Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Z.Nr.: 1-29271

Zulassungsinhaber:
Lannacher Heilmittel GmbH
AT - 8502 Lannach

Referenzprodukt:
1-19396
Seropram 40 mg - Konzentrat zur Infusionsbereitung
Lundbeck Austria GmbH
AT-1200 Wien

Hersteller:
Lannacher Heilmittel GmbH
AT - 8502 Lannach

Wirkstoff(e):
+

1ml:

Citalopram Hydrochlorid
(entsprechend 40 mg Citalopram)

ATC-Klassifikation(en):
NO6ABO04 Nervensystem / Psychoanaleptika / Antidepressiva / Selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer / Citalopram

Packungsgroéf3en:
Nr. Laufzeit
1 10 x 1ml in farblosen Glasampullen (Typ 1) 036 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
NR, apothekenpflichtig
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Hydromorphon ratiopharm 4 mg Retardtabletten

Z.Nr.: 1-29272

Zulassungsinhaber:
Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
1-21975
Hydal retard 4 mg - Kapseln
Mundipharma GmbH
AT-1072 Wien

Hersteller:
Merckle GmbH.
DE - 89143 Blaubeuren

Phast GmbH
DE - 66424 Homburg

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Hydromorphon Hydrochlorid
(entsprechend 3,55 mg Hydromorphon)

ATC-Klassifikation(en):
NO2AAO03 Nervensystem / Analgetika / Opioide / Natirliche Opium-Alkaloide
/ Hydromorphon

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
3 20 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
4 28 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
5 30 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
6 50 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
7 56 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
8 98 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
9 100 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate

10 10 Stick (HDPE-Flasche) 024 Monate
11 20 Stuck (HDPE-Flasche) 024 Monate
12 30 Stick (HDPE-Flasche) 024 Monate
13 50 Stiick (HDPE-Flasche) 024 Monate
14 100 Stuck (HDPE-Flasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
SG, apothekenpflichtig
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Hydromorphon ratiopharm 8 mg Retardtabletten

Z.Nr.: 1-29273

Zulassungsinhaber:
Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
1-21976
Hydal retard 8 mg - Kapseln
Mundipharma GmbH
AT-1072 Wien

Hersteller:
Merckle GmbH.
DE - 89143 Blaubeuren

Phast GmbH
DE - 66424 Homburg

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Hydromorphon Hydrochlorid
(entsprechend 7,09 mg Hydromorphon)

ATC-Klassifikation(en):
NO2AAO03 Nervensystem / Analgetika / Opioide / Natirliche Opium-Alkaloide
/ Hydromorphon

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
3 20 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
4 28 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
5 30 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
6 50 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
7 56 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
8 98 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
9 100 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate

10 10 Stick (HDPE-Flasche) 024 Monate
11 20 Stuck (HDPE-Flasche) 024 Monate
12 30 Stick (HDPE-Flasche) 024 Monate
13 50 Stiick (HDPE-Flasche) 024 Monate
14 100 Stuck (HDPE-Flasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
SG, apothekenpflichtig
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Hydromorphon ratiopharm 16 mg Retardtabletten

Z.Nr.: 1-29274

Zulassungsinhaber:
Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
1-21977
Hydal retard 16 mg - Kapseln
Mundipharma GmbH
AT-1072 Wien

Hersteller:
Merckle GmbH.
DE - 89143 Blaubeuren

Phast GmbH
DE - 66424 Homburg

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Hydromorphon Hydrochlorid
(entsprechend 14,19 mg Hydromorphon)

ATC-Klassifikation(en):
NO2AAO03 Nervensystem / Analgetika / Opioide / Natirliche Opium-Alkaloide
/ Hydromorphon

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
3 20 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
4 28 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
5 30 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
6 50 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
7 56 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
8 98 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
9 100 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate

10 10 Stick (HDPE- Blister) 024 Monate
11 20 Stick (HDPE- Blister) 024 Monate
12 30 Stiick (HDPE- Blister) 024 Monate
13 50 Stiick (HDPE- Blister) 024 Monate
14 100 Stuck (HDPE- Blister) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
SG, apothekenpflichtig
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Hydromorphon ratiopharm 24 mg Retardtabletten

Z.Nr.: 1-29275

Zulassungsinhaber:
Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
AT - 1140 Wien

Referenzprodukt:
1-21978
Hydal retard 24 mg - Kapseln
Mundipharma GmbH
AT-1072 Wien

Hersteller:
Merckle GmbH.
DE - 89143 Blaubeuren

Phast GmbH
DE - 66424 Homburg

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Hydromorphon Hydrochlorid
(entsprechend 21,28 mg Hydromorphon)

ATC-Klassifikation(en):
NO2AAO03 Nervensystem / Analgetika / Opioide / Natirliche Opium-Alkaloide
/ Hydromorphon

Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 10 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
3 20 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
4 28 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
5 30 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
6 50 Stiick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
7 56 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
8 98 Stick (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate
9 100 Stuck (Al/PVC-PE-PVDC- Blister) 024 Monate

10 10 Stlick (HDPE- Flasche) 024 Monate
11 20 Stick (HDPE- Flasche) 024 Monate
12 30 Stiick (HDPE- Flasche) 024 Monate
13 50 Stiick (HDPE- Flasche) 024 Monate
14 100 Stuck (HDPE- Flasche) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
SG, apothekenpflichtig
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Poltradol 37,5 mg / 325 mg Filmtabletten

Z.Nr.: 1-29276

Zulassungsinhaber:
Polpharma S.A.
PL - 83-200 Starogard Gdanski

Referenzprodukt:
1-25827
Zaldiar 37,5 mg/325 mg - Filmtabletten
Grunenthal GmbH
AT-2345 Brunn am Gebirge

Hersteller:
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
PL - 83-200 Starogard Gdanski

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Paracetamol
(Bestandteil von Paracetamol DC)
Tramadolhydrochlorid

ATC-Klassifikation(en):
NO2AX52 Nervensystem / Analgetika / Opioide / Andere Opioide / Tramadol,
Kombinationen

Packungsgroéf3en:

Nr. Laufzeit

1 10 Stick (Blister) 024 Monate
2 20 Stick (Blister) 024 Monate
3 30 Stick (Blister) 024 Monate
4 60 Stiick (Blister) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
S1, apothekenpflichtig
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Genepan 20 mg magensaftresistente Tabletten

Z.Nr.: 1-29277

Zulassungsinhaber:
GeneriNobel GmbH
DE - 79427 Eschbach

Referenzprodukt:
1-22885
Pantoloc 20 mg - Filmtabletten
Nycomed Pharma GmbH
AT-1120 Wien

Hersteller:
Cesra Arzneimittel GmbH. & Co. KG
DE - 76532 Baden-Baden

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Pantoprazol Natrium
(.1,5H20 - entsprechend 20 mg Pantoprazol)

ATC-Klassifikation(en):
A02BC02 Alimentares System und Stoffwechsel / Mittel bei sdure bedingten
Erkrankungen / Mittel bei peptischem Ulkus und
gastroesophagealer Refluxkrankheit / Protonenpumpenhemmer /

Pantoprazol
Packungsgréfien:
Nr. Laufzeit
1 7 Stlck (Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Blister) 024 Monate
3 15 Stuck (Blister) 024 Monate
4 20 Stick (Blister) 024 Monate
5 21 Stick (Blister) 024 Monate
6 28 Stuck (Blister) 024 Monate
7 30 Stick (Blister) 024 Monate
8 50 Stiick (Blister) 024 Monate
9 56 Stiick (Blister) 024 Monate
10 60 Stick (Blister) 024 Monate
11 84 Stiick (Blister) 024 Monate
12 100 Stuck (Blister) 024 Monate
13 112 Stuck (Blister) 024 Monate

14 10 x 20 (Klinikpackung/Bundelpackung) 024 Monate
15 10 x 21 (Klinikpackung/Bindelpackung) 024 Monate
16 10 x 28 (Klinikpackung/Bindelpackung) 024 Monate
17 10 x 50 (Klinikpackung/Bundelpackung) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Genepan 40 mg magensaftresistente Tabletten

Z.Nr.: 1-29278

Zulassungsinhaber:
GeneriNobel GmbH
DE - 79427 Eschbach

Referenzprodukt:
1-21015
Pantoloc 40 mg - Filmtabletten
Nycomed Pharma GmbH
AT-1120 Wien

Hersteller:
Cesra Arzneimittel GmbH. & Co. KG
DE - 76532 Baden-Baden

Wirkstoff(e):
+
Filmtablette:
++
Kern:
Pantoprazol Natrium
(.1,5H20 - entsprechend 40 mg Pantoprazol)

ATC-Klassifikation(en):
A02BC02 Alimentares System und Stoffwechsel / Mittel bei sdure bedingten
Erkrankungen / Mittel bei peptischem Ulkus und
gastroesophagealer Refluxkrankheit / Protonenpumpenhemmer /

Pantoprazol
Packungsgréfien:
Nr. Laufzeit
1 7 Stlck (Blister) 024 Monate
2 14 Stuck (Blister) 024 Monate
3 15 Stuck (Blister) 024 Monate
4 20 Stick (Blister) 024 Monate
5 21 Stick (Blister) 024 Monate
6 28 Stuck (Blister) 024 Monate
7 30 Stick (Blister) 024 Monate
8 50 Stiick (Blister) 024 Monate
9 56 Stiick (Blister) 024 Monate
10 60 Stick (Blister) 024 Monate
11 84 Stiick (Blister) 024 Monate
12 100 Stuck (Blister) 024 Monate
13 112 Stuck (Blister) 024 Monate

14 10 x 20 (Klinikpackung/Bundelpackung) 024 Monate
15 10 x 21 (Klinikpackung/Bindelpackung) 024 Monate
16 10 x 28 (Klinikpackung/Bindelpackung) 024 Monate
17 10 x 50 (Klinikpackung/Bundelpackung) 024 Monate

Rezeptpflicht/Abgabe
Rp, apothekenpflichtig
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Irinoliquid 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Z.Nr.: 1-29279

Zulassungsinhaber:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
AT - 4866 Unterach am Attersee

Referenzprodukt:
1-21770
Campto 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Pfizer Corporation Austria GmbH
AT-1210 Wien

Hersteller:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
AT - 4866 Unterach am Attersee

Wirkstoff(e):
+
pro mi:
Irinotecan Hydrochlorid
(. 3 H20 - entsprechend 18,4 mg Irinotecan Hydrochlorid -
entsprechend 17,3 mg Irinotecan)

ATC-Klassifikation(en):
LO1XX19 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel /
Antineoplastische Mittel / Andere antineoplastische Mittel /
Andere antineoplastische Mittel / Irinotecan
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Packungsgrolien:

Nr. Laufzeit

1 1 x 40 mg/2 ml mit Kunststoffbehalter 036 Monate
2 1 x 40 mg/2 ml ohne Kunststoffbehalter 036 Monate
3 10 x 40 mg/2 ml mit Kunststoffbehalter 036 Monate
4 5 x 40 mg/2 ml ohne Kunststoffbehéalter 036 Monate
5 5 x 4