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Tagesordnung Bundesamt_080228 
 

 

Tagesordnungspunkte 
 

 

1. Positive Bescheiderledigungen 

 

     36 Zulassungen von Arzneispezialitäten 

     29 Änderungen von zugelassenen Arzneispezialitäten 

       2 Verlängerungen von Zulassungen   

       4 Bestellungen von externen Gutachtern 

    246 Sonstiges betreffend Zulassungen (Aufhebungen) 

       2 Betriebsbewilligungen 

     22  Arzneiwareneinfuhren 

 

 

 

 2.  Information klinische Arzneimittelprüfung 

 

        2  Nichtuntersagungen von Anträgen zu klinischen Prüfungen 

 (Nichtuntersagungen gem. § 40 AMG) 

    14  Nichtuntersagungen von Anträgen zu substanziellen Amendments  

 von klinischen Prüfungen (Nichtuntersagungen gem. § 37a AMG) 
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Liste-positive Bescheiderledigungen nach AMG 

 
Art der Bescheidanträge Geschäftszahl Verfahrensgegenstand 

z. Bsp. Name, Betrieb, 
ect.  

Referenzprodukt 
bei Generika in 
Österreich/EU 
zugelassen 

Zulassungen von 
Arzneispezialitäten 

      

  944767 4/2007 Dopamin 'Fresenius' 250 
mg in 50 ml - 
Infusionslösung  

  

  949477 1/2005 Gabapentin Ranbaxy 300 
mg Hartkapseln  

Neurontin 300 mg - 
Kapseln  

  949478 1/2005 Gabapentin Ranbaxy 400 
mg Hartkapseln  

Neurontin 400 mg - 
Kapseln  

  950352 1/2006 Biogelat Biotin 5mg 
Tabletten  

  

  950457 1/2008 Actonel 75 mg 
Filmtabletten  

  

  950490 1/2008 Olanzapin Sandoz 2,5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 2,5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950491 1/2008 Olanzapin Sandoz 5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950492 1/2008 Olanzapin Sandoz 7,5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 7,5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950493 1/2008 Olanzapin Sandoz 10 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 10 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950494 1/2008 Olanzapin Sandoz 15 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 15 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950495 1/2008 Olanzapin Sandoz 20 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 20 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950496 1/2008 Olanzafloc 2,5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 2,5 mg 
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überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950497 1/2008 Olanzafloc 5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950498 1/2008 Olanzafloc 7,5 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 7,5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950499 1/2008 Olanzafloc 10 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 10 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950500 1/2008 Olanzafloc 15 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 15 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950501 1/2008 Olanzafloc 20 mg - 
Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 20 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950502 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 2,5 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 2,5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950503 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 5 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950504 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 7,5 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 7,5 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950505 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 10 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 10 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950506 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 15 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 15 mg 
überzogene 
Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950507 1/2008 Olanzapin 1A Pharma 20 
mg - Filmtabletten  

ZYPREXA 
(Olanzapin) 20 mg 
überzogene 
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Tabletten; 
EMEA/H/C/115  

  950548 2/2007 Mirtazapin Pelpharma 15 
mg Filmtabletten  

Remeron 15 mg - 
Filmtabletten  

  950549 2/2007 Mirtazapin Pelpharma 30 
mg Filmtabletten  

Remeron 30 mg - 
Filmtabletten  

  950550 2/2007 Mirtazapin Pelpharma 45 
mg Filmtabletten  

Remeron 45 mg - 
Filmtabletten  

  950583 1/2006 Simvatin 80 mg - 
Filmtabletten  

Zocord 80 mg - 
Filmtabletten  

  950728 1/2008 Sumatriptan Aurobindo 50 
mg Tabletten  

Imigran 50 mg - 
Filmtabletten  

  950729 1/2008 Sumatriptan Aurobindo 100 
mg Tabletten  

Imigran 100 mg - 
Filmtabletten  

  950730 2/2008 Paroxetin Aurobindo 20 mg 
Filmtabletten  

Seroxat 20 mg - 
Filmtabletten  

  950731 2/2008 Paroxetin Aurobindo 30 mg 
Filmtabletten  

Seroxat 20 mg - 
Filmtabletten  

  950903 1/2007 Noroclav Flavour 500 mg 
Tabletten für Hunde  

  

  951498 1/2007 Gabapentin Ranbaxy 800 
mg Filmtabletten  

Neurontin 800 mg - 
Filmtabletten  

  951692 1/2007 Lanosar 12,5 mg - 
Filmtabletten  

Cosaar 12,5 mg - 
Filmtabletten  

  951693 1/2007 Lanosar 50 mg - 
Filmtabletten  

Cosaar 50 mg - 
Filmtabletten  

  951694 1/2007 Lanosar 100 mg - 
Filmtabletten  

Cosaar 100 mg - 
Filmtabletten  

Änderungen von zugelassenen 
Arzneispezialitäten 

      

FI, GI, NAME 121632 1/2006 Xylanaest purum 2% - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI, NAME 121656 1/2006 Xylanaest purum 0,5% - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI, NAME 121657 1/2006 Xylanaest purum 1% - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI 121759 2/2006 Indocid 100 mg - 
Suppositorien  

  

FI, GI 122195 2/2006 Voltaren 25 mg - 
Filmtabletten  

  

FI, GI, NAME 122265 1/2006 Xylanaest 1 % mit 
Epinephrin 1 : 200.000 - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI 122512 2/2007 Rifoldin 150 mg mit INH - 
Dragees  

  

FI, GI 122513 2/2007 Rifoldin 300 mg mit INH - 
Dragees  

  

FI, GI 124556 2/2006 Indocid 50 mg - 
Suppositorien  
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FI, GI 124609 4/2006 Dytide H - Tabletten    

FI, GI 124669 1/2006 Xylanaest purum 2% - 
Ampullen 2 ml  

  

FI, GI, NAME 126605 1/2006 Xylanaest 0,5 % mit 
Epinephrin 1 : 200.000 - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI 127550 1/2006 Voltaren 50 mg - 
Filmtabletten  

  

FI, GI 128220 1/2007 Vitalipid - 
Vitaminkonzentrat zur 
Infusionsbereitung für 
Erwachsene  

  

FI, GI 128389 1/2007 Vitalipid - 
Vitaminkonzentrat zur 
Infusionsbereitung für 
Kinder  

  

FI, GI 129507 2/2006 Voltaren Retard 100 mg - 
Filmtabletten  

  

FI, GI 922993 1/2006 Xylanaest 1 % mit 
Epinephrin 1 : 200.000 - 
Ampullen  

  

FI, GI, NAME 922995 1/2006 Xylanaest 2 % mit 
Epinephrin 1 : 200.000 - 
Durchstechflaschen  

  

FI, GI 922997 1/2006 Xylanaest 0,5 % mit 
Epinephrin 1 : 200.000 - 
Ampullen  

  

FI, GI 923606 1/2006 Xylanaest 2 % mit 
Epinephrin 1:200.000 - 
Ampullen  

  

ZUS 934339 1/2007 Havrix - (Hepatitis A-
Impfstoff) 1440 El.U/ml - 
Fertigspritze  

  

ZUS 940331 1/2007 Havrix (Hepatitis A-
Impfstoff) Junior 720 
El.U/0,5 ml - Fertigspritze  

  

NAME 942772 1/2008 Loperamid Sandoz 2 mg - 
Kapseln  

  

NAME 944835 2/2008 Voltadol - Schmerzgel    

NAME 948317 1/2008 Fentoron 50 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster  

  

NAME 948319 1/2008 Fentoron 25 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster  

  

NAME 948320 1/2008 Fentoron 100 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster  

  

NAME 948989 2/2008 Gabapentin 1A Pharma 
600 mg - Filmtabletten  
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NAME 948990 1/2008 Gabapentin 1A Pharma 
800 mg - Filmtabletten  

  

Verlängerungen von 
Zulassungen 

      

  945864 3/2007 Diclofenac akut '1A 
Pharma' 50 mg - lösbare 
Tabletten  

  

  946496 1/2007 Baycox 50 mg/ml 
Suspension zum Eingeben 
für Schweine  

  

Sonstiges betreffend 
Zulassungen Aufhebungen 

      

  121223 1/2008 Zolicef i.v. 2 g - 
Trockensubstanz zur 
Injektionsbereitung  

  

  121431 1/2008 Acetonal - Haemorrhoidal - 
Salbe  

  

  121432 1/2008 Acetonal - Haemorrhoidal - 
Zaepfchen  

  

  121939 1/2008 Ruticalzon - Tabletten    

  126150 1/2008 Versus 3 % - Salbe    

  126151 1/2008 Versus 3 % - Creme    

  129303 1/2008 Mentopin - Rheumafluid    

  920611 1/2008 Platinol 10 mg - 
Trockensubstanz zur 
Infusionsbereitung  

  

  920743 1/2008 Sirup Famel cum Codein    

  920837 1/2008 Lopirin 25 mg - Tabletten    

  920838 1/2008 Lopirin 50 mg - Tabletten    

  921080 1/2008 Platinol 50 mg - 
Trockensubstanz zur 
Infusionsbereitung  

  

  921852 1/2008 Dilzem 60 mg - Tabletten    

  922038 1/2008 Solcoseryl 425 mg/10 ml - 
Ampullen  

  

  922039 1/2008 Megace 40 mg - Tabletten    

  922947 1/2008 Frigol - Tabletten    

  924424 1/2008 Silberne Boxberger - 
Dragees  

  

  924691 1/2008 Sirup - Famel cum 
Ephedrin  
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  926949 1/2008 Modiscop - Ampullen 
schwach  

  

  926950 1/2008 Modiscop - Ampullen stark    

  927024 1/2008 Dilzem retard 90 mg - 
Filmtabletten  

  

  927147 1/2008 Buspar 5 mg - Tabletten    

  927296 1/2008 Lopirin 12,5 mg - Tabletten    

  927820 1/2008 Dilzem parenteral 25 mg - 
Trockenstechampullen mit 
Lösungsmittel  

  

  928440 1/2008 Dilzem parenteral 100 mg - 
Trockenstechampullen mit 
Lösungsmittel  

  

  933349 1/2008 Dilzem retard 180 mg - 
Kapseln  

  

  933350 1/2008 Dilzem retard 240 mg - 
Kapseln  

  

  934385 1/2008 Aceplus - Tabletten    

  936401 1/2008 Aloe - Tabletten    

  936987 1/2008 Acanthus mollis DHU - 
Globuli  

  

  936992 1/2008 Acer negundo DHU - 
Tropfen  

  

  937000 1/2008 Acanthus mollis 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937002 1/2008 Acer negundo 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  

  

  937017 1/2008 Alisma plantago 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  

  

  937023 1/2008 Alisma plantago 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937031 1/2008 Alumen chromicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937033 1/2008 Asarum canadense DHU - 
Globuli  

  

  937036 1/2008 Asarum canadense DHU - 
Tropfen  

  

  937042 1/2008 Asclepias syriaca 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937045 1/2008 Althaea (Potenzangabe) 
DHU - Globuli  
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  937046 1/2008 Arum dracunculus DHU - 
Globuli  

  

  937049 1/2008 Arum dracunculus DHU - 
Tropfen  

  

  937053 1/2008 Asclepias curassavica 
DHU - Globuli  

  

  937058 1/2008 Asclepias incarnata DHU - 
Tropfen  

  

  937060 1/2008 Asclepias incarnata DHU - 
Globuli  

  

  937065 1/2008 Asclepias curassavica 
DHU - Tropfen  

  

  937067 1/2008 Alnus serrulata 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  

  

  937069 1/2008 Alnus serrulata 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937091 1/2008 Aconitum (Potenzangabe) 
DHU - Gobuli  

  

  937110 1/2008 Aconitum lycoctonum DHU 
- Tropfen  

  

  937112 1/2008 Acidum uricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937113 1/2008 Acidum telluricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937114 1/2008 Acidum telluricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  

  

  937115 1/2008 Acidum tartaricum DHU - 
Globuli  

  

  937116 1/2008 Acidum tartaricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937124 1/2008 Aesculus glabra 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937128 1/2008 Agaricinum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937132 1/2008 Agrimonia DHU - Globuli    

  937135 1/2008 Agraphis nutans DHU - 
Tropfen  

  

  937140 1/2008 Acidum malicum DHU - 
Globuli  

  

  937150 1/2008 Agaricinum 
(Potenzangabe) 'DHU' - 
Globuli  

  



 

 

 

 

Tagesordnung_BASG_Abstimmung_080228 

 

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien  
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619  

BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; UID: ATU 54088605, BIC/SWIFT: BKAUATWW 

 

F_AUM_VIE_AMGT_M32_02 Gültig ab: 23.7.07 9 von 19 
 

  937151 1/2008 Acidum gallicum DHU - 
Tropfen  

  

  937158 1/2008 Acidum chromicum DHU - 
Tropfen  

  

  937195 1/2008 Aconitum lycoctonum DHU 
- Globuli  

  

  937214 1/2008 Aesculus glabra 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937284 1/2008 Ammi majus DHU - 
Tropfen  

  

  937286 1/2008 Ammi majus 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937382 1/2008 Aluminium sulfuricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  

  

  937383 1/2008 Aluminium sulfuricum DHU 
- Tropfen  

  

  937384 1/2008 Aurantii flores 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen  

  

  937385 1/2008 Aurantii flores 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937392 1/2008 Acidum ascorbicum DHU - 
Globuli  

  

  937393 1/2008 Acidum ascorbicum DHU - 
Tropfen  

  

  937395 1/2008 Acidum acetosalicylicum 
DHU - Globuli  

  

  937412 1/2008 Ballota lanata 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937414 1/2008 Ballota lanata 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen  

  

  937419 1/2008 Acidum sarcolacticum DHU 
- Tropfen  

  

  937421 1/2008 Acidum tannicum DHU - 
Globuli  

  

  937425 1/2008 Adiantum (Potenzangabe) 
DHU-Globuli  

  

  937428 1/2008 Adiantum (Potenzangabe) 
DHU-Tropfen  

  

  937434 1/2008 Ammoniacum DHU - 
Globuli (Potenzabgabe)  

  

  937437 1/2008 Barium citricum 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937438 1/2008 Barium citricum DHU - 
Tabletten  
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  937440 1/2008 Barium citricum 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen  

  

  937446 1/2008 Barium nitricum 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937449 1/2008 Barium nitricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen  

  

  937452 1/2008 Barium sulfuricum 
(Potenzangabe) DHU-
Tabletten  

  

  937454 1/2008 Barium sulfuricum DHU - 
Tropfen  

  

  937459 1/2008 Begonia tuberosa DHU - 
Globuli  

  

  937462 1/2008 Begonia tuberosa DHU - 
Tropfen  

  

  937468 1/2008 Arsenum sulfuratum flavum 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937470 1/2008 Arsenum sulfuratum flavum 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen  

  

  937472 1/2008 Arum triphyllum 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli  

  

  937474 1/2008 Arum triphyllum 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen  

  

  937496 1/2008 Bucco DHU - Globuli    

  937498 1/2008 Bucco DHU - Tropfen    

  937503 1/2008 Buxus sempervirens DHU - 
Globuli  

  

  937523 1/2008 Brassica oleracea DHU - 
Globuli  

  

  937950 1/2008 Bufo ex animale toto DHU - 
Tropfen  

  

  937952 1/2008 Bufo ex animale toto DHU - 
Globuli  

  

  937959 1/2008 Metaossylen - Tropfen    

  938709 1/2008 Cydonia e seminibus 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.PeithnerKG)  

  

  938710 1/2008 Cydonia e seminibus 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr.PeithnerKG)  

  

  938713 1/2008 Cuscuta europaea 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  
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  938716 1/2008 Cuscuta europaea 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  938721 1/2008 Cuprum oxydatum nigrum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938740 1/2008 Clematis vitalba 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.Peithner KG,  
1232 Wien)  

  

  938743 1/2008 Clematis vitalba 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli  (Dr. Peithner KG)  

  

  938752 1/2008 Chrysanthemum 
parthenium 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  938758 1/2008 Cimex lectularius 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938767 1/2008 Cicuta maculata 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938783 1/2008 Evonymus atropurpurea 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. PeithnerKG.)  

  

  938787 1/2008 Calcium lacticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  938797 1/2008 Dirca palustris 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli (Dr.Peithner KG)  

  

  938798 1/2008 Ferrum aceticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tabletten    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938800 1/2008 Ferrum lacticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938805 1/2008 Dipsacus silvestris 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli (Dr.Peithner KG)  

  

  938807 1/2008 Ferrum carbonicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  938809 1/2008 Ferrum carbonicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938810 1/2008 Dinitrophenolum 
(Potenzangabe) DHU-
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Tropfen (Dr.Peithner KG)  

  938830 1/2008 Ferrum lacticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  938843 1/2008 Digitalis lanata DHU - 
Globuli  

  

  938844 1/2008 Epilobium (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen    (Dr. 
Peithner KG)  

  

  938845 1/2008 Digitalis lanata DHU - 
Tropfen  

  

  938847 1/2008 Dictamnus (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen (Dr. 
Peithner KG.)  

  

  938851 1/2008 Dictamnus e radice 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG  

  

  938853 1/2008 Dictamnus e radice 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG  

  

  938857 1/2008 Digitalis lutea 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938861 1/2008 Digitoxinum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938863 1/2008 Digitoxinum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  938871 1/2008 Delphinium consolida 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  938872 1/2008 Delphinium consolida 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938873 1/2008 Datura arborea 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  938874 1/2008 Datura arborea 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938877 1/2008 Dinitrophenolum 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli (Dr.Peithner KG)  

  

  938878 1/2008 Doryphora decemlineata 
(Potenzangabe) DHU-
Globuli (Dr.Peithner  KG)  

  

  938879 1/2008 Doryphora decemlineata 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen (Dr.Peithner)  

  

  938881 1/2008 Dirca palustris 
(Potenzangabe) DHU-
Tropfen (Dr.Peithner KG.)  
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  938901 1/2008 Fraxinus (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen (Dr. 
Peithner KG)  

  

  938911 1/2008 Chloroformium 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  938921 1/2008 Chlorophyllinum DHU - 
Tropfen  

  

  938922 1/2008 Chaparra amargosa 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  938924 1/2008 Chenopodium olidum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. PeithnerKG)  

  

  938928 1/2008 Chininum valerianicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. PeithnerKG.)  

  

  938929 1/2008 Chenopodium glaucum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr.PeithnerKG)  

  

  938930 1/2008 Chininum valerianicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. PeithnerKG.)  

  

  938931 1/2008 Chenopodium glaucum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.PeithnerKG)  

  

  938933 1/2008 Chlorophyllinum DHU - 
Globuli  

  

  938935 1/2008 Chloroformium 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938938 1/2008 Chenopodium 
anthelminthicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938941 1/2008 Chininum salicylicum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938942 1/2008 Cajeputum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938944 1/2008 Calcium aceticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  

  938947 1/2008 Eryngium maritimum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.Peithner KG)  

  

  938949 1/2008 Eryngium maritimum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr.Peithner KG)  

  

  938951 1/2008 Cadmium (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen (Dr. 
Peithner KG.)  
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  938954 1/2008 Cajeputum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  938957 1/2008 Eryngium aquaticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr.Peithner KG)  

  

  938963 1/2008 Eschscholzia 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  938966 1/2008 Erechthites hieracifolia 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  938967 1/2008 Caesium chloratum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.  

  

  938976 1/2008 Eugenia jambosa 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  938980 1/2008 Eupatorium cannabinum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  938982 1/2008 Eupatorium cannabinum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  938983 1/2008 Erechthites hieracifolia 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939001 1/2008 Ferrum tartaricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939004 1/2008 Ferrum tartaricum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939008 1/2008 Ferrum oxydulatum nigrum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner K)  

  

  939009 1/2008 Ferrum oxydulatum nigrum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939015 1/2008 Cerasus virginiana 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG  

  

  939021 1/2008 Ficus religiosa 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939029 1/2008 Cerasus virginiana 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG  

  

  939031 1/2008 Cerebellum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG.)  
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  939032 1/2008 Cerebellum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  939033 1/2008 Cancer fluviatilis 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.Peithner KG)  

  

  939037 1/2008 Cerium oxalicum 
(Potenzanabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG.)  

  

  939058 1/2008 Euphorbia (Potenzangabe) 
DHU - Globuli  (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939059 1/2008 Euphorbia (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen   (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939060 1/2008 Euphorbia villosa 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939061 1/2008 Euphorbia villosa 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939062 1/2008 Euphorbia helioscopia 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939063 1/2008 Euphorbia helioscopia 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939064 1/2008 Euphorbia lathyris 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939065 1/2008 Euphorbia lathyris 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939066 1/2008 Euphorbia corollata 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939067 1/2008 Euphorbia corollata 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939071 1/2008 China regia 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  939076 1/2008 Chininum aceticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  939082 1/2008 Cainca (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939083 1/2008 Cainca (Potenzangabe) 
DHU - Globuli (Dr. Peithner 
KG)  
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  939088 1/2008 Chininum aceticum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  939091 1/2008 Carica papaya 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  939096 1/2008 Carlina acaulis 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  939097 1/2008 Cardamine pratensis 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr.PeithnerKG)  

  

  939098 1/2008 Cadmium bromatum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  939099 1/2008 Cadmium bromatum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen (Dr. Peithner KG)  

  

  939104 1/2008 Cardamomum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr. Peithner KG)  

  

  939109 1/2008 Cardamine pratensis 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli (Dr.PeithnerKG)  

  

  939113 1/2008 Catechu (Potenzangabe) 
DHU - Globuli  (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939119 1/2008 Castanea vesca 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939120 1/2008 Castanea vesca 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939126 1/2008 Cascarilla (Potenzangabe) 
DHU - Globuli   (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939127 1/2008 Carya alba 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939179 1/2008 Haematoxylon 
campechianum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  939211 1/2008 Haematoxylon 
campechianum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  939324 1/2008 Galinsoga (Potenzangabe) 
DHU - Tropfen (Dr. 
Peithner KG.)  

  

  939326 1/2008 Galium album 
(Potenzangabe) DHU - 
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Tropfen (Dr. Peithner KG.)  

  939638 1/2008 Ferrum pomatum 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG, 1232 Wien)  

  

  939662 1/2008 Ferrum pomatum 
(Potenzangabe) DHU - 
Globuli    (Dr. Peithner KG, 
1232 Wien)  

  

  939882 1/2008 Berberis aquifolium - Salbe 
(Dr. Peithner KG)  

  

  939891 1/2008 Abrotanum - Salbe (Dr. 
Peithner KG)  

  

  939896 1/2008 Harpagophytum - Salbe 
(Dr. Peithner KG)  

  

  940387 1/2008 Hedeoma pulegioides DHU 
(Potenzangabe) - Globuli 
(Dr. Peithner  KG.)  

  

  940406 1/2008 Germanium DHU 
(Potenzangabe) - Tabletten  
(Dr. Peithner KG)  

  

  940408 1/2008 Guarana DHU - Globuli    

  940427 1/2008 Glandulae parathyreoideae 
DHU - Globuli  

  

  940429 1/2008 Glandulae Thymi DHU 
(Potenzangabe) - Globuli    
(Dr. Peithner KG)  

  

  940436 1/2008 Guarea trichilioides DHU - 
Globuli  

  

  940437 1/2008 Guarea trichilioides DHU - 
Tropfen  

  

  940453 1/2008 Gnaphalium leontopodium 
DHU (Potenzangabe) - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  940454 1/2008 Gnaphalium leontopodium 
DHU (Potenzangabe) - 
Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  

  940471 1/2008 Cuprum chloratum DHU - 
Tropfen  

  

  940498 1/2008 Corydalis formosa DHU - 
Tropfen  

  

  940499 1/2008 Corydalis formosa DHU - 
Globuli  

  

  940503 1/2008 Cumarinum DHU - Tropfen    

  940504 1/2008 Cumarinum DHU - Globuli    

  940522 1/2008 Coccinella septempunctata 
(Potenzangabe) DHU - 
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Globuli    (Dr. Peithner KG)  

  940545 1/2008 Coffeinum (Potenzangabe) 
DHU - Globuli  (Dr. 
Peithner KG)  

  

  940549 1/2008 Coccinella septempunctata 
(Potenzangabe) DHU - 
Tropfen    (Dr. Peithner 
KG)  

  

  941587 1/2008 Fosicomb mite - Tabletten    

  941588 1/2008 Aceplus mite - Tabletten    

  941683 1/2008 Fentanyl 'Nycomed' 0,5 
mg/10 ml - Injektionslösung  

  

  942178 1/2008 Nycovir - Pulver zur 
Herstellung einer 
Infusionslösung  

  

  942700 1/2008 Propofol 1 % 'Nycomed' - 
Emulsion zur Injektion oder 
Infusion  

  

  944496 1/2008 Dexemel 40g/Liter 
Lösungsmittel zur 
intraperitonealen 
Anwendung  

  

  944757 1/2008 Propofol 'Nycomed' 2% - 
Emulsion zur Injektion oder 
Infusion  

  

  948383 1/2008 Fentanhexal 25 µg/h - 
Depotpflaster  

  

  948384 1/2008 Fentanhexal 50 µg/h - 
Depotpflaster  

  

  948385 1/2008 Fentanhexal 75 µg/h - 
Depotpflaster  

  

  948386 1/2008 Fentanhexal 100 µg/h - 
Depotpflaster  

  

  949381 1/2008 Nicotinell Lakritze 2 mg - 
Kaugummi  

  

  949382 1/2008 Nicotinell Lakritze 4 mg - 
Kaugummi  

  

  949920 1/2008 Prexige 100 mg - 
Filmtabletten  

  

  949923 1/2008 FREXOCEL 100 mg - 
Filmtabletten  

  

  950123 1/2008 Bicalutamid Dermapharm 
150 mg-Filmtabletten  

  

  950144 1/2008 Oxiplat 5 mg/ml Pulver zur 
Herstellung einer 
Infusionslösung  

  

Betriebsbewilligungen       
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  INS-481809-01-
2008 

Erteilung der 
Betriebsbewilligung gemäß 
§63 AMG 

  

  INS-481921-01-
2008 

Änderung der 
Betriebsbewilligung gemäß 
§65 AMG 

  

FI = Fachinformation                                               
GI = Gebrauchsinformation                                             
KE = Kennzeichnung                                
Zus = Zusammensetzung                                                                                                               
Name = Bezeichnung der 
Arzneispezialität                     
Abgabe = Rezeptpflicht, Suchtgift                                 

   

 

 

Genehmigung von Anträgen zu klinischen 
Prüfungen (Nichtuntersagungen gem. §40 
AMG) 

Geschäftszahl 

  715.970/01-07 

  716.047/01-07 

Genehmigung von Anträgen zu substanziellen 
Amendments vonklinischen Prüfungen 
(Nichtuntersagungen gem. §37a AMG) 

  

  716.023/01-08 

  715.672/01-08 

  715.157/01-08  

  715.155/01-08  

  715.343/01-08  

  715.159/01-08  

  715.368/01-08  

  715.321/01-08  

  715.986/01-08 

  715.802/01-08 

  716.159/01-08 

  715.730/01-08 

  716.057/01-08 

  716.020/01-08 

 


