‘ Bundesamt fur Sicherheit
¥ im Gesundheitswesen

Veroffentlichungsprotokoll BASG Abstimmung_ 110428

Abstimmung im Umlauf

teilnehmende Bundesamtsmitglieder:

Frau Dr. Turk (BMG, Vorsitz)

Herr Univ. Prof. Dr. Mullner (AGES PharmMed, Verfahrensleitung)

Frau Mag. Dr. Schade (AGES PharmMed, drittes Mitglied)

Tagesordnungspunkte

1. Positive Bescheiderledigungen

56 Zulassungen von Arzneispezialitaten

20 Anderungen von zugelassenen Arzneispezialitaten
3 Genehmigungen fiir den Parallelimport

21 Verlangerungen von Zulassungen
2 Bestellungen von externen Gutachtern

43 Sonstiges betreffend Zulassungen (Aufhebungen)
8 Betriebsbewilligungen
3 Arzneiwareneinfuhren

Alle positiven Erledigungen wurden einstimmig beschlossen.

2. Negative Bescheiderledigungen

keine

3. Information klinische Arzneimittelprifung

8 Nichtuntersagungen von Antragen zu klinischen Prifungen

(Nichtuntersagungen gem. 8 40 AMG)

20 Nichtuntersagungen von Antragen zu substanziellen Amendments
von klinischen Prifungen (Nichtuntersagungen gem. § 37a AMG)
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Die Informationen zu den klinischen Arzneimittelpriifungen wurden ohne Einwande zur Kenntnis genommen.

4. Sonstiges

Geéanderte Anlage der Geschéftsordnung
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Liste POSITIVE Bescheiderledigungen nach AMG

Art der Geschéafts| Verfahrensgegenstand | Referenzprodukt bei Antragsteller
Bescheidantrage zahl z.Bsp. Name, Betrieb, etc Generika in
Osterreich / EWR
zugelassen
Zulassungen von
Arznelspezialitdten
936488 Luffeel - Nasenspray Biologische Heilmittel

0003 Heel GmbH
952319 Cestocur 25 mg/mi Ogris Pharma Vertriebs -
1/2008 Suspension zum Eingeben GmbH

fur Schafe
953068 Risedronsdure Actavis 5 mg Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE
953069 Risedronsaure Actavis 30 mg Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE
953070 Risedronsaure Actavis 35 mg Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 einmal wochentlich coated tablets; IE

Filmtabletten
953071 Bifodron 5 mg Filmtabletten 'Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 coated tablets; IE
953072 Bifodron 30 mg Filmtabletten Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 coated tablets; IE
953073 Bifodron 35 mg einmal Actonel 5 mg film- Actavis Group PTC ehf
1/2008 wdchentlich Filmtabletten coated tablets; IE
953074 Risedronsdure Swan Pond 5 Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 ma Filmtabletten coated tablets; IE Ltd
953075 Risedronsdure Swan Pond Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 30 ma Filmtabletten coated tablets; IE Ltd
953076 Risedronsdure Swan Pond 35 Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 mg einmal wdchentlich coated tablets; IE Ltd

Filmtabletten
953077 Risedronsdure SPI 5 mg Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE Ltd
953078 Risedronsaure SPI 30 mg Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE Ltd
953079 Risedronsaure SPI 35 mg Actonel 5 mg film- Swan Pond Investments
1/2008 einmal wochentlich coated tablets; IE Ltd

Filmtabletten
953080 Risedronsdure Gentian 5 mg Actonel 5 mg film- Gentian Generics Ltd
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE
953081 Risedronsdure Gentian 30 Actonel 5 mg film- Gentian Generics Ltd
1/2008 ma Filmtabletten coated tablets; IE
953082 Risedronsdure Gentian 35 Actonel 5 mg film- Gentian Generics Ltd
1/2008 mg einmal wdchentlich coated tablets; IE

Filmtabletten
953083 Ryseta 5 mg Filmtabletten  Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
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953084 Ryseta 30 mg Filmtabletten Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953085 Ryseta 35 mg einmal Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 wochentlich Filmtabletten coated tablets; IE
953086 Risetab 5 mg Filmtabletten  Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953087 Risetab 30 mg Filmtabletten Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953088 Risetab 35 mg einmal Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 wochentlich Filmtabletten coated tablets; IE
953089 Risedronsdure Medis 5 mg  Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE
953090 Risedronsaure Medis 30 mg Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 Filmtabletten coated tablets; IE
953091 Risedronsaure Medis 35 mg Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 einmal wochentlich coated tablets; IE
Filmtabletten
953092 Porisor 5 mg Filmtabletten  Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953093 Porisor 30 mg Filmtabletten Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953094 Porisor 35 mg einmal Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 wdchentlich Filmtabletten coated tablets; IE
953095 Riselam 5 mg Filmtabletten  Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953096 Riselam 30 mg Filmtabletten Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 coated tablets; IE
953097 Riselam 35 mg einmal Actonel 5 mg film- Medis ehf
1/2008 wdchentlich Filmtabletten coated tablets; IE
953611 Pravastatin Arcana 20 mg Lipostat 20 mg Tablets; |Arcana Arzneimittel
1/2008 Tabletten GB GmbH
953612 Pravastatin Arcana 40 mg Lipostat 40 mg Tablets; |Arcana Arzneimittel
1/2008 Tabletten GB GmbH
954325 Candesartan/HCT +pharma |Atacand Plus Mite, +pharma arzneimittel
1/2009 8 ma/12,5 ma Tabletten 8/12,5 ma tablets; SE  ambh
954327 Candesartan/HCT +pharma Atacand Plus, 16/12,5 +pharma arzneimittel
1/2009 16 ma/12,5 ma Tabletten ma tablets; SE ambh
954331 Candesartan/HCT Genericon |Atacand Plus Mite, Genericon Pharma GmbH
1/2009 8 ma/12,5 ma Tabletten 8/12,5maq tablets; SE
954333 Candesartan/HCT Genericon |Atacand Plus, 16/12,5 Genericon Pharma GmbH
1/2009 16 ma/12,5 ma Tabletten ma tablets; SE
954410 Nutriflex Omega special B. Braun Melsungen AG
1/2009 Emulsion zur Infusion
954411 Nutriflex Omega plus B. Braun Melsungen AG
1/2009 Emulsion zur Infusion
954891 Deltaextane 25 mg AROMASIN; GB Helm Pharmaceuticals
1/2009 Uberzoaene Tabletten GmbH
955118 Mycophenolatmofetil Arcana CellCept 500 mg Arcana Arzneimittel
1/2009 500 ma Filmtabletten Tabletten; GmbH
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955122 Ibandronsaure Synthon BONDRONAT Synthon Hispania S.L.
1/2009 Hispania 50 mg Filmtabletten (Ibandronsaure)
1mg/ml concentrate for
solution for infusion;
955123 Ibandronsaure Synthon BONDRONAT Synthon Hispania S.L.
1/2009 Hispania 150 mg (Ibandronsaure)
Filmtabletten 1mg/ml concentrate for
solution for infusion;
955140 Lefluvil 10 mg Filmtabletten Arava 10 mg Stada Arzneimittel GmbH
1/2009 Filmtabletten;
955141 Lefluvil 20 mg Filmtabletten Arava 20 mg Stada Arzneimittel GmbH
1/2009 Filmtabletten;
955142 Lefluvil 100 mg Filmtabletten Arava 100 mg Stada Arzneimittel GmbH
1/2009 Filmtabletten;
955429 Laprol 50 Mikrogramm/ml + Xalcom, eye drops Actavis Group PTC ehf
1/2009 5 ma/ml Augentropfen solution; SE
955766 Rabetorr 10 mg PARIET 10mg, gastro- |Torrent Pharma GmbH
0001 magensaftresistente resistant tablets; GB
Tabletten
955767 Rabetorr 20 mg PARIET 20 mg, gastro- |Torrent Pharma GmbH
0001 magensaftresistente resistant tablets; GB
Tabletten
955852 Closiver 5 mg/ml + 200 Norbrook Laboratories
0001 mg/ml Pour-on L&sung fir Limited
Rinder
956140 Tonsiotren - Tabletten Deutsche Homdopathie-
0001 Union, DHU-Arzneimittel
GmbH & Co KG
956226 Baytril flavour 25 mg/ml Baytril 50 mg flavour Bayer Austria GmbH
0001 Suspension zum Eingeben  tablets; DE
fur Katzen
956299 Clavudale 250 mg Tablette  Synulox Palatable Dechra Ltd
0001 fur Hunde tablets 250 ma; GB
956300 Clavudale 500 mg Tablette  Synulox Platable tablets Dechra Ltd
0001 fur Hunde 500 ma; GB
956778 Ethinylestradiol/Drospirenon 'Yasmin, omhulde Bayer Austria GmbH
0001 Bayer 0,03 mg/3 mg tabletten 3/0,03 mg; BE
Filmtabletten
Anderungen von
zugelassenen
Arznelspezialitdten
NAME 120211 Aspro Classic 320 mg ASS - M.C.M. Klosterfrau
0001 Brausetabletten Healthcare GmbH
Fl, Gl 121286 Delta - Hadensa - Salbe Merz Pharma Austria
5/2008 GmbH
NAME 123549 Aspro Classic 320 mg ASS - M.C.M. Klosterfrau
0002 Tabletten Healthcare GmbH
Fl, Gl 125765 Delta - Hadensa - Zapfchen Merz Pharma Austria
5/2008 GmbH

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at DVR: 2112611 Konto Nr: 50670 871 619 BLZ: 12000
IBAN: AT971200050670871619 BIC/SWIFT: BKAUATWW

F_PHM_VIE_PHMS_M34_05

Giiltig ab: 28.07.2008

4 von 10




" im Gesundheitswesen

A% Bundesamt fur Sicherheit

Veroeffentlichungsprotokoll_BASG_Abstimmung_110428

FI, Gl 128784 Hadensa - Zapfchen Merz Pharma Austria
5/2008 GmbH
NAME 129796 Rocaltrol 'Roche' 0,25 Roche Austria GmbH
0005 Mikrogramm - Kapseln
NAME 129797 Rocaltrol 'Roche' 0,5 Roche Austria GmbH
0005 Mikrogramm - Kapseln
Fl, GI 921457 Hadensa - Salbe Merz Pharma Austria
9/2008 GmbH
NAME 921680 Aspro Classic Lemon 320 mg M.C.M. Klosterfrau
0001 ASS + 200 mg Vitamin C - Healthcare GmbH
Brausetabletten
NAME 921681 Aspro Forte Orange 500 mg M.C.M. Klosterfrau
0002 ASS + 300 mg Vitamin C - Healthcare GmbH
Brausegranulat
Fl, Gl 930856 Vividrin - Nasenspray Anstalt zur gewerblichen
0004 Produktion von
Heilmitteln und
Arzneiwaren GmbH
Fl, Gl 930859 Vividrin - Augentropfen Anstalt zur gewerblichen
0004 Produktion von
Heilmitteln und
Arzneiwaren GmbH
NAME 937360 Aspro Forte Hot Drink 500 M.C.M. Klosterfrau
0001 mg ASS + 300 mg Vitamin C - Healthcare GmbH
Brausegranulat
NAME 941391 Anifertil 24 mg, Tabletten fir aniMedica GmbH
0001 Rinder
Fl, Gl 942627 Tramadolor 100 mg - Hexal Pharma GmbH
1/2009 Ampullen
NAME 943680 Aspro Forte Orange 500 mg M.C.M. Klosterfrau
0001 ASS + 300 mg Vitamin C - Healthcare GmbH
Brausetabletten
Fl 951556 Baytril One - 100 mg/ml Bayer Austria GmbH
0001 Injektionsldsung fir Rinder
und Schweine
ZUs 952357 Atorvastatin +pharma 10 mg +pharma arzneimittel
0004 Filmtabletten ambh
ZUSs 952358 Atorvastatin +pharma 20 mg +pharma arzneimittel
0004 Filmtabletten ambh
ZUSs 952359 Atorvastatin +pharma 40 mg +pharma arzneimittel
0004 Filmtabletten ambh
Genehmigungen fiir
den Parallelimport
935149 Mirena 20 Mikrogramm/24 Haemato Pharm AG
0008 Stunden - Intrauterinpessar
945217 Simdax 2,5 mg/ml - Haemato Pharm AG
0003 Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung
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948705 Pamidronat Dinatrium Haemato Pharm AG
0003 Hospira 9 mg/ml, Konzentrat

zur Herstellung einer
Infusionslésung

Verldngerungen von

Zulassungen
929104 Diclobene 25 mg - Ratiopharm Arzneimittel
0002 Filmtabletten Vertriebs-GmbH
929119 Diclobene 50 mg - Ratiopharm Arzneimittel
0002 Filmtabletten Vertriebs-GmbH
930947 Pirocam 20 mg - Tabletten Ratiopharm Arzneimittel
0003 Vertriebs-GmbH
930994 Pirocam 20 mg - Ampullen Ratiopharm Arzneimittel
0004 Vertriebs-GmbH
931890 Cromoglin - Augentropfen Ratiopharm Arzneimittel
0002 Vertriebs-GmbH
933290 Vasonit 100 mg - Ampullen G. L. Pharma GmbH
0002
933293 Vasonit 300 mg - Ampullen G. L. Pharma GmbH
0002
942007 Diclobene uno 150 mg - Ratiopharm Arzneimittel
0002 Retardtabletten Vertriebs-GmbH
942230 Tramadolor 100mg/ml - Hexal Pharma GmbH
0003 Tropfen
942627 Tramadolor 100 mg - Hexal Pharma GmbH
0002 Ampullen
942646 Tramadolor 50 mg - |6sbare Hexal Pharma GmbH
4/2009 Tabletten
943798 Tramadolor 50 mg - Kapseln Hexal Pharma GmbH
0002
945943 SUVAXYN Parvo/E - Emulsion Pfizer Corporation Austria
3/2006 zur Injektion fir Schweine GmbH
948997 Azithromycin Sandoz 500 mg Sandoz GmbH
5/2009 - Filmtabletten
949130 Clarithromycin Teva 250 mg Teva Pharma B.V.
1/2009 Filmtabletten
949131 Clarithromycin Teva 500 mg Teva Pharma B.V.
1/2009 Filmtabletten
949542 Azithromycin 1A Pharma 500 1A Pharma GmbH
5/2009 ma - Filmtabletten
950322 LENOXe 100% (V/V) Air Liquide Santé
0003 verflissigtes Gas zur (International) SA

medizinischen Anwendung

zur Inhalation
951071 Nebu-lIprasal 0,5 mg/2,5 mg Teva Pharma B.V.
4/2009 Loésuna fir einen Vernebler
953802 Fosinopril Actavis 10 mg Actavis Group PTC ehf
7/2009 Tabletten
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953803 Fosinopril Actavis 20 mg Actavis Group PTC ehf
6/2009 Tabletten
Sonstiges
betreffend
Zulassungen
AUFHEBUNGEN
927372 Dr. Tschochner's - Apotheke Zur heiligen
0001 Brustbalsam Dreifaltigkeit, Dr.et Mr.
Friedrich Tschochner KG
928979 0,9% Natriumchlorid 'Ebewe’ Ebewe Pharma
0001 - parenterale Losung, Ges.m.b.H. Nfg. KG
Spullésung
930436 Tamoxifen 'Ebewe’ 10 mg - Ebewe Pharma
0003 Tabletten Ges.m.b.H. Nfa. KG
931123 Dr.Tschochner's - Apotheke Zur heiligen
0001 Antiallergisches Gel Dreifaltigkeit, Dr.et Mr.
Friedrich Tschochner KG
931124 Dr.Tschochner's - Apotheke Zur heiligen
0001 Rheumacreme Dreifaltigkeit, Dr.et Mr.
Friedrich Tschochner KG
931383 Krautergeist Josefinen - Apotheke
0001
931384 Zadol - Tabletten Stadt - Apotheke Zur hl.
0002 Dreifaltiakeit
931685 Nervenwein Neustadt-Apotheke Mag.
0001 pharm. Jirgen
Eichberaer + Co0.KG
931687 Lippensalbe Neustadt-Apotheke Mag.
0001 pharm. Jirgen
Eichberaer + Co.KG
931690 Arnikasalbe Neustadt-Apotheke Mag.
0001 pharm. Jirgen
Eichberaer + Co0.KG
931855 Hiuhneraugentinktur ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"
Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
931857 Zahnwehtropfen ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"
Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
931860 Hustensaft ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"
Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
931864 Acetart - Gel ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"

Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
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931865 Warzentinktur ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"
Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
931988 Nasensalbe ="Graben Apotheke
0001 "Zum schwarzen Béaren"
Mag. pharm. M.
Derflinger OG"
932121 Hustentropfen Rizy Dreifaltigkeits - Apotheke
0001
932170 Brennesseltonikum - Apotheke Rosenauer KG
0001 Apotheke Rosenauer
932172 Allergie - Gel gegen Apotheke Rosenauer KG
0001 Sonnenallergien und
Insektenstiche Apotheke
Rosenauer
932174 Nervenwein Apoth. Apotheke Rosenauer KG
0001 Rosenauer
932203 Herzwein - Apoth. Rosenauer Apotheke Rosenauer KG
0001
932205 Apotheker Rosenauer's Herz- Apotheke Rosenauer KG
0001 und Kreislauftropfen
932273 Steirischer Stolzalpenkrauter Jakomini - Apotheke
0001 Brust- und Lungensaft
932274 Kinder-Hustensaft der Jakomini - Apotheke
0001 Jakomini-Apotheke
932826 Herztropfen Apotheke vorm Lindwurm
0001
932840 Adler Rheumafitbalsam Apotheke vorm Lindwurm
0001
933105 Kreislauf-Tonicum Christophorus - Apotheke
0001
933106 Venentonikum Christophorus - Apotheke
0001
933111 Hustentropfen Christophorus - Apotheke
0001
933156 Grana - Rheumasalbe Apotheke Zum
0001 Granatapfel (Inh.
Konvent d.
Barmh.Bruder)
934327 Amiodaron-Austropharm 150 Ebewe Pharma
0002 mg - Konzentrat zur Ges.m.b.H. Nfg. KG
Infusionsbereitung
935104 Selegilin HCI - Austropharm Ebewe Pharma
0003 10 mg - Filmtabletten Ges.m.b.H. Nfa. KG
935105 Selegilin HCI - Austropharm 5 Ebewe Pharma
0003 ma - Filmtabletten Ges.m.b.H. Nfa. KG
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936655 Calciumlevofolinat - Ebewe Pharma
0001 Austropharm 10 mg/ml - Ges.m.b.H. Nfg. KG
Injektionsldsung
936663 Carboplatin - Austropharm Ebewe Pharma
0001 10 mg/ml - Konzentrat zur Ges.m.b.H. Nfg. KG
Infusionsbereitung
938377 5-Fluorouracil - Austropharm Ebewe Pharma
0001 50 mg/ml - Konzentrat zur Ges.m.b.H. Nfg. KG
Herstellung einer
Infusionslésung
944403 Epirubicin - Austropharm 2 Ebewe Pharma
0003 mg/ml - Konzentrat zur Ges.m.b.H. Nfg. KG
Infusionsbereitung
945340 Zyvoxid 400 mg - Pfizer Corporation Austria
0003 Filmtabletten GmbH
952134 Cilanem 500 mg/500 mg Hospira Deutschland
0002 Pulver zur Herstellung einer GmbH
Infusionslésung
953822 Topiramat +pharma 25 mg - +pharma arzneimittel
0002 Filmtabletten ambh
953823 Topiramat +pharma 50 mg - +pharma arzneimittel
0002 Filmtabletten ambh
953824 Topiramat +pharma 100 mg - +pharma arzneimittel
0002 Filmtabletten ambh
953825 Topiramat +pharma 200 mg - +pharma arzneimittel
0002 Filmtabletten ambh
Betriebs-
bewilligungen
INS-480912 Anderung der Intervet GesmbH
0022-006 | Betriebsbewilligung geman §
65 AMG
INS-482204 Erteilung der Adler Pharma Produktion
0002-010 Betriebsbewilligung gemaR § und Vertrieb GmbH
63 AMG
INS-482110 Erteilung der Kwizda
0005-002 | Betriebsbewilligung geman § Pharmadistribution GmbH
64 Abs. 2 AMG -
Verlangerung des
Probebetriebes (amtswegig)
INS-482112 Erteilung der Scan Cargo
0003-011 Betriebsbewilligung gemaR § Internationales
63 AMG Speditions-Service GmbH

FI = Fachinformation, Gl = Gebrauchsinformation KE = Kennzeichnung, Zus = Zusammensetzung
Name = Bezeichnung der Arzneispezialitdt Abgabe = Rezeptpflicht, Suchtgift
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Information klinische Arzneimittelprtifung

Genehmigung von Antragen Geschéaftszahl Sponsor
zu klinischen Prifungen
(Nichtuntersagungen gem.
8 40 AMG)
716724/1-2009 Klinik f. Innere Med., Fachabteilung Hamatologie
Medizinische Universitat Wien, Univ.Klinik fuer
716760/1-2009 Dermatologie
717338/0001 Araclon Biotech
717370/0001 Glycotope GmbH
717381/0001 Medizinische Universitat Graz
717382/0001 GlaxoSmithKline Research and Development Ltd
717384/0001 Gilead Sciences, Inc.
717400/0001 AFFIRIS AG
Genehmigung von Antragen Geschéaftszahl Sponsor
zu substanziellen
Amendments von klinischen
Prufungen
(Nichtuntersagungen gem.
8§ 37a AMG)
715368/0006 Bristol-Myers Squibb International Corporation
715659/0005 Bristol Myers Squibb International Corporation
Wyeth Pharmaceuticals Inc., acting through its
716335/0010 division Wyeth Research, a Pfizer company
716358/0006 Sanofi-aventis recherche & développement
716420/0011 Merck KGaA
716426/0005 Eisai Ltd
Merck Serono S.A. - Geneva, an affiliate of Merck
716643/0004 KGaA, Darmstadt, Germany
G.1.M.E.M.A. GRUPPO ITALIANO MALATTIE
716727/0001 EMATOLOGICHE DELL'ADULTO
Arbeitsgemeinschaft medikamentdse
716818/0003 Tumortherapie gemeinnitzige GmbH
716958/0009 A.C.R.AF. S.p.A.
716967/0004 Trimed Biotech GmbH
Agence nationale de recherches sur le sida et les
717018/0003 hépatites virales ANRS
717024/0006 Dr. Falk Pharma GmbH
717030/0009 F. Hoffmann-La Roche Ltd
717045/0003 Eisai Limited
717051/0007 sanofi-aventis recherche & développement
717108/0002 GANYMED Pharmaceuticals AG
717210/0005 Bioprojet
717264/0004 Eli Lilly and Company Limited, Indianapolis
717278/0003 Eli Lilly and Company Limited, Indianapolis
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