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333. Veröffentlichung (11/2012) über Zulassungen von 
Arzneispezialitäten sowie über Änderungen und 
Aufhebungen von Zulassungen 

Arzneispezialitäten - human 

Zulassungen gemäß AMG 

Pioalkamit 15 mg Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31200 
 
Zulassungsinhaber:  
 Alchemia Ltd 
 GB - SW1Y 6AW  London 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/00/150/001-003,007,009,016,017,018 
 Actos 15 mg Tabletten 
 Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd 
 GB-WC2B 4AE London 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette 
 Pioglitazon Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A10BG03 Alimentäres System und Stoffwechsel / Antidiabetika / 
  Antidiabetika, Exkl. Insuline / Thiazolidindione / Pioglitazon 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 14 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
2 28 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
3 30 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
4 50 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
5 56 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
6 84 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
7 90 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
8 98 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
9 100 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Pioalkamit 30 mg Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31201 
 
Zulassungsinhaber:  
 Alchemia Ltd 
 GB - SW1Y 6AW  London 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/00/150/004-006,008,010,019,020,021 
 Actos 30 mg Tabletten 
 Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd 
 GB-WC2B 4AE London 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette 
 Pioglitazon Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A10BG03 Alimentäres System und Stoffwechsel / Antidiabetika / 
  Antidiabetika, Exkl. Insuline / Thiazolidindione / Pioglitazon 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 14 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
2 28 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
3 30 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
4 50 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
5 56 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
6 84 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
7 90 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
8 98 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
9 100 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Pioalkamit 45 mg Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31202 
 
Zulassungsinhaber:  
 Alchemia Ltd 
 GB - SW1Y 6AW  London 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/00/150/011-015,022,023,024 
 Actos 45 mg Tabletten 
 Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd 
 GB-WC2B 4AE London 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette 
 Pioglitazon Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A10BG03 Alimentäres System und Stoffwechsel / Antidiabetika / 
  Antidiabetika, Exkl. Insuline / Thiazolidindione / Pioglitazon 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 14 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
2 28 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
3 30 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
4 50 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
5 56 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
6 84 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
7 90 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
8 98 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
9 100 Stück Tabletten (Aluminium/Aluminium-Blisterpackung) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Allergodil mit Sucralose 1 mg/ml Nasenspray 

 
Z.Nr.:  1-31499 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 MEDA Pharma GmbH & Co KG 
 DE - 61352  Bad Homburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml: 
 Azelastin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 R01AC03 Respirationstrakt / Rhinologika / Dekongestiva und andere 
  Rhinologika zur topischen Anwendung / Antiallergika, exkl. 
  Corticosteroide / Azelastin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 4 ml  (HDPE-Flasche)   036 Monate 
2 1 x 30 ml  (HDPE-Flasche) 036 Monate 
3 10 x 30 ml  (HDPE-Flasche) (Klinikpackung) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Allergospray mit Sucralose 1 mg/ml Nasenspray 

 
Z.Nr.:  1-31500 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 MEDA Pharma GmbH & Co KG 
 DE - 61352  Bad Homburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml: 
 Azelastin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 R01AC03 Respirationstrakt / Rhinologika / Dekongestiva und andere 
  Rhinologika zur topischen Anwendung / Antiallergika, exkl. 
  Corticosteroide / Azelastin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 4 ml (HDPE-Flasche)    036 Monate 
2 1 x 30 ml (HDPE-Flasche)   036 Monate 
3 10 x 30 ml (HDPE-Flasche) (Klinikpackung) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Aspirin Direkt 500 mg Granulat 

 
Z.Nr.:  1-31667 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bayer Austria GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Catalent Germany Schorndorf GmbH 
 DE - 73614  Schorndorf 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro Beutel à 840 mg: 
 Acetylsalicylsäure 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 N02BA01 Nervensystem / Analgetika / Andere Analgetika und Antipyretika / 
  Salicylsäure und Derivate / Acetylsalicylsäure 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 2 Beutel                   024 Monate 
2 10 Beutel                  024 Monate 
3 20 Beutel                  024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei mit W10, apothekenpflichtig 
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Metoceolat 4 mg/ml - Tropfen 

 
Z.Nr.:  1-31681 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Referenzprodukt:  
 14204 
 Paspertin 4 mg/ml - Tropfen 
 Abbott GmbH 
 AT-1230 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml 
 Metoclopramid Hydrochlorid 
    ( . H2O - entsprechend 4,000 mg Metoclopramid Hydrochlorid) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A03FA01 Alimentäres System und Stoffwechsel / Mittel bei funktionellen 
  gastrointestinalen Störungen / Prokinetika / Prokinetika / 
  Metoclopramid 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 30 ml                      030 Monate 
2 100 ml                     030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Flexyess 0,02 mg/3 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31682 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bayer Austria GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Bayer Pharma AG 
 DE - 13353  Berlin 
 
 Bayer Weimar GmbH und Co. KG 
 DE - 99427  Weimar 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Drospirenon 
 Ethinylestradiol x Betadex 
    (entsprechend 0,02 mg Ethinylestradiol) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G03AA12 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Sexualhormone und 
  Modulatoren des Genitalsystems / Hormonelle Kontrazeptiva zur 
  systemischen Anwendung / Gestagene und Estrogene, fixe 
  Kombinationen / Drospirenon und Estrogen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 30 Stück               036 Monate 
2 3 x 30 Stück               036 Monate 
3 4 x 30 Stück               036 Monate 
4 12 x 30 Stück              036 Monate 
5 1 x 30 Stück + 1 Tablettenspender (Starter- Paket) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Olopeg Konzentrat zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  1-31683 
 
Zulassungsinhaber:  
 CNP Pharma GmbH 
 DE - 94081  Fürstenzell 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 MIP Pharma GmbH 
 DE - 66440  Blieskastel 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100 ml: 
 Macrogol 
    (4000) 
 Natriumcitrat 
    (.2H2O) 
 Citronensäure 
    (wasserfrei) 
 Natriumchlorid 
 Kaliumchlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A06AD65 Alimentäres System und Stoffwechsel / Laxanzien / Laxanzien / 
  Osmotisch wirkende Laxanzien / Macrogol, Kombinationen 
 A06AD15 Alimentäres System und Stoffwechsel / Laxanzien / Laxanzien / 
  Osmotisch wirkende Laxanzien / Macrogol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 x 100 ml (PET-Flasche)   036 Monate 
2 1 x 200 ml (PET-Flasche)   036 Monate 
3 1 x 500 ml (PET-Flasche)   036 Monate 
4 1 x 1000 ml (PET-Flasche) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Valsartan Actavis 320 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31684 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Referenzprodukt:  
 1-26881 
 Diovan 320 mg Filmtabletten 
 Novartis Pharma GmbH 
 AT-1020 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Actavis Ltd 
 MT - ZTN 3000  Zejtun 
 
 Balkanpharma-Dupnitsa AD 
 BG - 2600  Dupnitsa 
 
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 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
2 14 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
3 28 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
4 30 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
5 56 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
6 98 Filmtabletten (PVC/PE/PVDC-Al-Blister) 048 Monate 
7 100 Filmtabletten (PE-Tablettenbehältnis) 060 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Eplerenon Teva 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31685 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-25566 
 Inspra 25 mg Filmtabletten 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Pharmachemie BV 
 NL - 2031 GA  Haarlem 
 
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Czech Industries s.r.o. 
 CZ - 747 70  Opava-Komárov 
 
 Teva Pharma SLU 
 ES - 50016  Zaragoza 
 
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Teva Operations Poland Sp zoo 
 PL - 99-300  Kutno 
 
 Teva Operations Poland Sp zoo 
 PL - 31-546  Krakow 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Eplerenon 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C03DA04 Kardiovaskuläres System / Diuretika / Kalium sparende Mittel / 
  Aldosteron-Antagonisten / Eplerenon 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Filmtablette (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
3 20 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
4 28 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
5 30 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
6 50 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
7 56 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
8 60 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
9 90 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
10 100 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
11 200 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
12 20 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
13 30 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
14 50 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
15 90 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
16 100 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
17 200 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
18 30 Filmtabletten (Kalenderpackung) 024 Monate 
19 100 Filmtabletten (Kalenderpackung) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Eplerenon Teva 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31686 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 1-25567 
 Inspra 50 mg Filmtabletten 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Teva UK Ltd 
 GB - BN22 9AG  Eastbourne, East Sussex 
 
 Pharmachemie BV 
 NL - 2031 GA  Haarlem 
 
 TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company 
 HU - 4042  Debrecen 
 
 Teva Czech Industries s.r.o. 
 CZ - 747 70  Opava-Komárov 
 
 Teva Pharma SLU 
 ES - 50016  Zaragoza 
 
 Merckle GmbH. 
 DE - 89143  Blaubeuren 
 
 Teva Operations Poland Sp zoo 
 PL - 99-300  Kutno 
 
 Teva Operations Poland Sp zoo 
 PL - 31-546  Krakow 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette: 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Eplerenon 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C03DA04 Kardiovaskuläres System / Diuretika / Kalium sparende Mittel / 
  Aldosteron-Antagonisten / Eplerenon 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Filmtablette (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
3 20 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
4 28 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
5 30 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
6 50 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
7 56 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
8 60 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
9 90 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
10 100 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
11 200 Filmtabletten (PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
12 20 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
13 30 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
14 50 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
15 90 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
16 100 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
17 200 x 1 Filmtablette (perforierter 
 Einzeldosis-PVC/PVdC/Alu-Blister) 024 Monate 
18 100 Filmtabletten (Kalenderpackung) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Zolacitor 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-31687 
 
Zulassungsinhaber:  
 Chiesi Pharmaceuticals GmbH 
 AT - 1010  Wien 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/01/176/004-006 
 Zometa 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer 
 Infusionslösung 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 UAB Norameda 
 LT - 02189  Vilnius 
 
 Chiesi Pharmaceuticals GmbH 
 AT - 1010  Wien 
 
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
5ml 
 Zoledronsäure 
    (. 3H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 M05BA08 Muskel- und Skelettsystem / Mittel zur Behandlung von 
  Knochenerkrankungen / Mittel mit Einfluss auf die 
  Knochenstruktur und die Mineralisation / Bisphosphonate / 
  Zoledronsäure 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Durchstechflasche mit 5 ml 030 Monate 
2 4 Durchstechflaschen mit je 5 ml 030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Ketotifen Eberth 250 Mikrogramm/ml Augentropfen im 
Einzeldosisbehältnis 

 
Z.Nr.:  1-31688 
 
Zulassungsinhaber:  
 Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH 
 DE - 92289  Ursensollen 
 
Referenzprodukt:  
 1-23999 
 Zaditen konservierungsmittelfrei 0,025% - Augentropfen in 
 Einzeldosisbehältnissen 
 Laboratoires Thea 
 FR-63017 Clermont-Ferrand, cedex 2 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Pharma Stulln GmbH 
 DE - 92551  Stulln 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml : 
 Ketotifen Hydrogenfumarat 
    (entsprechend 0,25mg Ketotifen) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 S01GX08 Sinnesorgane / Ophthalmika / Dekongestiva und Antiallergika / 
  Andere Antiallergika / Ketotifen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 5 x 0,4 ml  (PE-Einzeldosisbehältnis in Alu-Beutel) 024 Monate 
2 20 x 0,4 ml  (PE-Einzeldosisbehältnis in Alu-Beutel) 024 Monate 
3 30 x 0,4 ml  (PE-Einzeldosisbehältnis in Alu-Beutel) 024 Monate 
4 50 x 0,4 ml  (PE-Einzeldosisbehältnis in Alu-Beutel) 024 Monate 
5 60 x 0,4 ml  (PE-Einzeldosisbehältnis in Alu-Beutel) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Ranitidin Accord 75 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31689 
 
Zulassungsinhaber:  
 Accord Healthcare Ltd 
 GB - HA1 4HF  Middlesex 
 
Referenzprodukt:  
 1-21779 
 Zantac 75 mg - Filmtabletten 
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT-1140 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Accord Healthcare Ltd 
 GB - HA1 4HF  Middlesex 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Ranitidin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 A02BA02 Alimentäres System und Stoffwechsel / Mittel bei säure bedingten 
  Erkrankungen / Mittel bei peptischem Ulkus und 
  gastroesophagealer Refluxkrankheit / 
  Histamin-H2-Rezeptorantagonisten / Ranitidin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 6 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
3 12 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
4 24 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
5 30 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
6 60 Filmtabletten (Alu-Blister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Azithromycin Actavis 500 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31690 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Referenzprodukt:  
 1-21939 
 Zithromax 500 mg - Filmtabletten 
 Pfizer Corporation Austria GmbH 
 AT-1210 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Actavis hf. 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Azithromycin 
    (. 2H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 J01FA10 Antiinfektiva zur systemischen Anwendung / Antibiotika zur 
  systemischen Anwendung / Makrolide, Lincosamide und 
  Streptogramine / Makrolide / Azithromycin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 2 Stück (OPA-PVC-Aluminium/Aluminium-Blisterpackung ) 024 Monate 
2 3 Stück (OPA-PVC-Aluminium/Aluminium-Blisterpackung ) 024 Monate 
3 2 Stück (PVC/Aluminium-Blisterpackung ) 024 Monate 
4 3 Stück (PVC/Aluminium-Blisterpackung ) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Montadiol 0,01 % Creme 

 
Z.Nr.:  1-31691 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pharmazeutische Fabrik Montavit GesmbH 
 AT - 6067  Absam 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Pharmazeutische Fabrik Montavit GesmbH 
 AT - 6067  Absam 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100g : 
 Estradiol 
    (.1/2 H2O) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 G03CA03 Urogenitalsystem und Sexualhormone / Sexualhormone und 
  Modulatoren des Genitalsystems / Estrogene / Natürliche und 
  halbsynthetische Estrogene, rein / Estradiol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 100 g                      024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Pelsana med Dexpanthenol - Salbe 

 
Z.Nr.:  1-31692 
 
Zulassungsinhaber:  
 Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG 
 AT - 1121  Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG 
 AT - 1121  Wien 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro g: 
 Dexpanthenol 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D03AX03 Dermatika / Zubereitungen zur Behandlung von Wunden und 
  Geschwüren / Wundbehandlungsmittel / Andere 
  Wundbehandlungsmittel / Dexpanthenol 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 g Aluminiumtube         036 Monate 
2 100 g Aluminiumtube        036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Candesartan-HCT G.L. 8 mg/12,5 mg - Tabletten 

 
 
Z.Nr.:  1-31693 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
Referenzprodukt:  
 1-22882 
 Atacand plus mite 8 mg/12,5 mg Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 Aegis Ltd 
 CY - 2643  Ergates/Nicosia 
 
 HBM Pharma s.r.o. 
 SK - 036 80  Martin 
 
 Pharmaceutical Works POLPHARMA SA 
 PL - 83-200  Starogard Gdanski 
 
 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Candesartan Cilexetil 
 Hydrochlorothiazid 
 
 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09DA06 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-II-Antagonisten, 
  Kombinationen / Angiotensin-II-Antagonisten und Diuretika / 
  Candesartan und Diuretika 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
3 14 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
4 15 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
5 20 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
6 28 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
7 30 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
8 50 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
9 56 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
10 90 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
11 98 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
12 100 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
13 300 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
14 28 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
15 50 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
16 56 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
17 98 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 



 

Seite 23/113 

Candesartan-HCT G.L. 16 mg/12,5 mg - Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31694 
 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
Referenzprodukt:  
 1-23588 
 Atacand plus 16 mg/12,5 mg Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Aegis Ltd 
 CY - 2643  Ergates/Nicosia 
 
 HBM Pharma s.r.o. 
 SK - 036 80  Martin 
 
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 Pharmaceutical Works POLPHARMA SA 
 PL - 83-200  Starogard Gdanski 
 
 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Candesartan Cilexetil 
 Hydrochlorothiazid 
 
 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09DA06 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-II-Antagonisten, 
  Kombinationen / Angiotensin-II-Antagonisten und Diuretika / 
  Candesartan und Diuretika 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
3 14 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
4 15 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
5 20 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
6 28 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
7 30 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
8 50 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
9 56 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
10 90 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
11 98 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
12 100 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
13 300 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
14 28 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
15 50 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
16 56 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
17 98 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Candesartan-HCT G.L. 32 mg/12,5 mg - Tabletten 

 
 
Z.Nr.:  1-31695 
 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
Referenzprodukt:  
 1-28289 
 Atacand Plus 32 mg/12,5 mg  Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 Aegis Ltd 
 CY - 2643  Ergates/Nicosia 
 
 HBM Pharma s.r.o. 
 SK - 036 80  Martin 
 
 Pharmaceutical Works POLPHARMA SA 
 PL - 83-200  Starogard Gdanski 
 
 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Candesartan Cilexetil 
 Hydrochlorothiazid 
 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09DA06 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-II-Antagonisten, 
  Kombinationen / Angiotensin-II-Antagonisten und Diuretika / 
  Candesartan und Diuretika 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
3 14 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
4 15 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
5 20 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
6 28 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
7 30 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
8 50 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
9 56 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
10 90 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
11 98 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
12 100 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
13 300 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
14 28 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
15 50 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
16 56 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
17 98 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Candesartan-HCT G.L. 32 mg/25 mg - Tabletten 

 
 
Z.Nr.:  1-31696 
 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
Referenzprodukt:  
 1-28290 
 Atacand Plus 32 mg/25 mg  Tabletten 
 AstraZeneca Österreich GmbH 
 AT-1037 Wien 
 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 Aegis Ltd 
 CY - 2643  Ergates/Nicosia 
 
 HBM Pharma s.r.o. 
 SK - 036 80  Martin 
 
 
 Pharmaceutical Works POLPHARMA SA 
 PL - 83-200  Starogard Gdanski 
 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Tablette: 
 Candesartan Cilexetil 
 Hydrochlorothiazid 
 
 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 C09DA06 Kardiovaskuläres System / Mittel mit Wirkung auf das 
  Renin-Angiotensin-System / Angiotensin-II-Antagonisten, 
  Kombinationen / Angiotensin-II-Antagonisten und Diuretika / 
  Candesartan und Diuretika 
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Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 7 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
2 10 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
3 14 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
4 15 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
5 20 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
6 28 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
7 30 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
8 50 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
9 56 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
10 90 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
11 98 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
12 100 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
13 300 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Blister) 024 Monate 
14 28 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
15 50 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
16 56 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
17 98 x 1 Tabletten (oPA/Alu/PVC-Alu-Einzeldosisblister) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Azafalk 75 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31700 
 
Zulassungsinhaber:  
 Dr.Falk Pharma GmbH 
 DE - 79108  Freiburg 
 
Referenzprodukt:  
 13362 
 Imurek - Filmtabletten 
 Aspen Europe GmbH 
 DE-23843 Bad Oldesloe 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Dr.Falk Pharma GmbH 
 DE - 79108  Freiburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Azathioprin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L04AX01 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Immunsuppressiva / Immunsuppressiva / Andere 
Immunsuppressiva / 
  Azathioprin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
2 30 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
3 50 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
4 60 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
5 90 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
6 100 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Azafalk 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31701 
 
Zulassungsinhaber:  
 Dr.Falk Pharma GmbH 
 DE - 79108  Freiburg 
 
Referenzprodukt:  
 13362 
 Imurek - Filmtabletten 
 Aspen Europe GmbH 
 DE-23843 Bad Oldesloe 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Dr.Falk Pharma GmbH 
 DE - 79108  Freiburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
Filmtablette 
    ++---------------------------------------------------------------------- 
    Kern: 
 Azathioprin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 L04AX01 Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel / 
  Immunsuppressiva / Immunsuppressiva / Andere 
Immunsuppressiva / 
  Azathioprin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 20 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
2 30 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
3 50 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
4 60 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
5 90 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
6 100 Stück Filmtabletten (PVC/Aluminium Blister) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 NR, apothekenpflichtig 
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Azela-Vision sine 0,5 mg/ml Augentropfen im 
Einzeldosisbehältnis 

 
Z.Nr.:  1-31702 
 
Zulassungsinhaber:  
 Omnivision GmbH 
 DE - 82178  Puchheim 
 
Referenzprodukt:  
 1-22726 
 Allergodil 0,5 mg/ml Augentropfen 
 Meda Pharma GmbH 
 AT-1110 Wien 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Novocat Farma S.A. 
 ES - 08191  Rubi/Barcelona 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro ml : 
 Azelastin Hydrochlorid 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 S01GX07 Sinnesorgane / Ophthalmika / Dekongestiva und Antiallergika / 
  Andere Antiallergika / Azelastin 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 5 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
2 10 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
3 20 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
4 30 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
5 60 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
6 120 x 0,3 ml (Einzeldosisbehältinis) 036 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Keratosis + Tretinoin Creme Widmer 

 
Z.Nr.:  1-31703 
 
Zulassungsinhaber:  
 Louis Widmer GmbH 
 AT - 5020  Salzburg 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Louis Widmer GmbH 
 DE - 79618  Rheinfelden 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100 g 
 Harnstoff 
 Tretinoin 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D02AE51 Dermatika / Emollientia und Hautschutzmittel / Emollientia und 
  Hautschutzmittel / Harnstoff-haltige Mittel / Harnstoff, 
  Kombinationen 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 30 g (Aluminiumtube mit Innenschutzlackierung, 
 Aluminiummembran und Polypropylen-Schraubverschluss) 024 Monate 
2 100 g (Aluminiumtube mit Innenschutzlackierung, 
 Aluminiummembran und Polypropylen-Schraubverschluss) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Keratosis Creme Widmer 

 
Z.Nr.:  1-31704 
 
Zulassungsinhaber:  
 Louis Widmer GmbH 
 AT - 5020  Salzburg 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Louis Widmer GmbH 
 DE - 79618  Rheinfelden 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
100 g 
 Harnstoff 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 D02AE01 Dermatika / Emollientia und Hautschutzmittel / Emollientia und 
  Hautschutzmittel / Harnstoff-haltige Mittel / Harnstoff 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 100 g (Aluminiumtube mit Innenschutzlackierung, 
 Aluminiummembran und Polypropylen-Schraubverschluss) 024 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
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Zoledronsäure Helm AG 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-31705 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
Referenzprodukt:  
 EU/1/01/176/004-006 
 Zometa 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer 
 Infusionslösung 
 Novartis Europharm Ltd 
 GB-RH12 5AB Horsham West Sussex 
 
Hersteller (Chargenfreigeber):  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
Wirkstoff(e):  
+--------------------------------------------------------------------------- 
pro 5ml: 
 Zoledronsäure 
    (.3H2O; entsprechend 4mg Zoledronsäure wasserfrei) 
 
ATC-Klassifikation(en):  
 M05BA08 Muskel- und Skelettsystem / Mittel zur Behandlung von 
  Knochenerkrankungen / Mittel mit Einfluss auf die 
  Knochenstruktur und die Mineralisation / Bisphosphonate / 
  Zoledronsäure 
 
Packungsgrößen:  
Nr.   Laufzeit 
1 1 Durchstechflasche (5 ml) 030 Monate 
2 4 Durchstechflaschen (á 5 ml) 030 Monate 
 
Rezeptpflicht/Abgabe 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Übertragungen 

Magnesium Gluconicum G.L. - Ampullen 

 
Z.Nr.:  7333 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Convulex 300 mg/ml  - Lösung zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  15864 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Gerot Pharmazeutika GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 

Evitol 100 mg - Kaudragees 

 
Z.Nr.:  17568 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
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Doxycyclin G.L. 100 mg - Tabletten 

 
Z.Nr.:  17929 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Rapidol - Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-18325 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH&Co.KG 
 DE - 77815  Bühl 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Pharmonta Dr. Fischer GmbH 
 AT - 8112  Gratwein 
 
 
 
 

Ibuprofen G.L. 600 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-19425 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
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Ibuprofen G.L. 400 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-19427 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Clindamycin G.L. 300 mg - Kapseln 

 
Z.Nr.:  1-21551 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Gabitril 5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-21731 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
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Gabitril 10 mg  - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-21732 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
 
 
 

Gabitril 15 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-21733 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
 
 
 

Fagorutin - Buchweizentee venenaktiv 

 
Z.Nr.:  1-22990 
 
Zulassungsinhaber:  
 Richard Bittner AG 
 AT - 1030  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH&Co.KG 
 DE - 77815  Bühl 
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Gabitril 2,5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-24977 
 
Zulassungsinhaber:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Cephalon GmbH 
 DE - 80339  München 
 
 
 
 

Thrombo ASS 75 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-25889 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Lannacher Heilmittel GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
 
 
 

Lamotrigin Teva 2 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26821 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Lamotrigin Teva 5 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26822 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Lamotrigin Teva 25 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26823 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Lamotrigin Teva 50 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26824 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 



 

Seite 41/113 

Lamotrigin Teva 100 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26825 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Lamotrigin Teva 200 mg lösliche Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-26826 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Azithromycin Teva 250 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-26958 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Azithromycin Teva 500 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-26959 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Finasterid Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27038 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Azithromycin TEVA 200 mg/5ml Pulver zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  1-27157 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Oxaliplatin Teva 5 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-27213 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Oxaliplatin Teva 5 mg/ml - Pulver zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-27214 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Nederland B.V. 
 NL - 2003 RN  Haarlem 
 
 
 
 

Losartan/HCT TEVA 50 mg/12,5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27217 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Losartan/HCT TEVA 100 mg/25 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27220 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Metformin Teva 1000 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27250 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Losartan ratiopharm 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27320 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Losartan ratiopharm 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27321 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Losartan ratiopharm 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27322 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Clarithromycin Teva 250 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27342 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Clarithromycin Teva 500 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27343 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Simvastatin Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27369 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Simvastatin Teva 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27370 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Nebu-Iprasal 0,5 mg/2,5 mg Lösung für einen Vernebler 

 
Z.Nr.:  1-27486 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Gliclazid Teva 30 mg Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

 
Z.Nr.:  1-27518 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Naratriptan Teva 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27576 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Paroxetin Teva 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27621 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Paroxetin Teva 30 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27622 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Anastrozol TEVA 1 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27680 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Topiramat Teva 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27731 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Topiramat Teva 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27732 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Topiramat Teva 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27733 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Topiramat Teva 200 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27734 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Topiramat Teva 300 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27735 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Topiramat Teva 400 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27736 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Irinotecan Teva 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-27752 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Risperidon TEVA 2 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-27759 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Risperidon TEVA 3 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-27760 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Risperidon TEVA 4 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-27761 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Risperidon TEVA 6 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-27762 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Valsartan/HCT ratiopharm 80 mg/12,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27777 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Valsartan/HCT ratiopharm 160 mg/25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27778 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Risedronat Teva 35 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28027 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Montelukast ratiopharm 4 mg Kautabletten 

 
Z.Nr.:  1-28030 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Montelukast ratiopharm 5 mg Kautabletten 

 
Z.Nr.:  1-28031 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Prezepa 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28054 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Montelukast ratiopharm 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28056 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 



 

Seite 55/113 

IPRAXA 250 Mikrogramm/ml Lösung für einen Vernebler 

 
Z.Nr.:  1-28068 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

IPRAXA 500 Mikrogramm/2 ml Lösung für einen Vernebler 

 
Z.Nr.:  1-28069 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Donepezil HCl Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28137 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Donepezil HCl Teva 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28138 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Levofloxacin ratiopharm 250 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28198 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Levofloxacin ratiopharm 500 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28199 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Quetiapin Teva 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28200 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Quetiapin Teva 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28201 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Quetiapin Teva 150 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28202 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Quetiapin Teva 200 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28203 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Quetiapin Teva 300 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28204 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml Injektionslösung 

 
Z.Nr.:  1-28220 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Vinorelbin Teva 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-28353 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Zolmitriptan Teva 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28576 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Zolmitriptan Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28577 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Escitalopram Teva 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28578 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Escitalopram Teva 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28579 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Nebiphar 5 mg Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-28703 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Flumazenil Teva 0,1 mg/ml Injektionslösung und Konzentrat 
zur Herstellung einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-28763 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Fluconazol Teva 2 mg/ml Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-28817 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Cisplatin Teva 0,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29091 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Cisplatin Teva 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29092 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Indamax 1,5 mg Retardtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29166 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Zolpidem Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29253 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Zolpidem Teva 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29254 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Rosuvastatin Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29283 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Rosuvastatin Teva 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29284 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Rosuvastatin Teva 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29285 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Rosuvastatin Teva 40 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29286 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Letrozol ratiopharm 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29295 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Dorzoratio comp 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen 

 
Z.Nr.:  1-29306 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Remifentanil Teva 1 mg Pulver zur Herstellung eines 
Konzentrats für eine Injektions- oder Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29551 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Remifentanil Teva 2 mg Pulver zur Herstellung eines 
Konzentrats für eine Injektions- oder Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29552 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Remifentanil Teva 5 mg Pulver zur Herstellung eines 
Konzentrats für eine Injektions- oder Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29553 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Piperacillin/Tazobactam Teva 2 g/0,25 g - Pulver zur 
Herstellung einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29558 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Piperacillin/Tazobactam Teva 4 g/0,5 g - Pulver zur 
Herstellung einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-29559 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Linezolid Teva 600 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29592 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Exemestan Teva 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29594 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Olmesartanmedoxomil Teva 10 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29649 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Olmesartanmedoxomil Teva 20 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29650 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Olmesartanmedoxomil Teva 40 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29651 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Zolmitriptan Teva 2,5 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-29674 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Zolmitriptan Teva 5 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-29675 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Tacni transplant 0,5 mg Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  1-29864 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Tacni transplant 1 mg Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  1-29865 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Levocetirizin Teva 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29871 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Tacni transplant 5 mg Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  1-29875 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Rabeprazol Teva 10 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-30066 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Rabeprazol Teva 20 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-30067 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Cara 0,03 mg/2 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30313 
 
Zulassungsinhaber:  
 Aristo Pharma GmbH 
 DE - 13435  Berlin 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 "ARAC" At Regulatory Affairs Consulting GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
 
 
 

Docetaxel Teva Generics 20 mg Pulver und Lösungsmittel für 
ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-30628 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Generics B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Docetaxel Teva Generics 80 mg Pulver und Lösungsmittel für 
ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-30629 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Generics B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Levetiracetam Epis 500 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30871 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hetero Europe SL 
 ES - 08840  Viladecans/Barcelona 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 European Pharminvent Services sro 
 CZ - 130 00  Praha 3 
 
 
 
 

Levetiracetam Epis 1000 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30872 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hetero Europe SL 
 ES - 08840  Viladecans/Barcelona 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 European Pharminvent Services sro 
 CZ - 130 00  Praha 3 
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Quetiapin ratiopharm 50 mg Retardtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31108 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Quetiapin ratiopharm 200 mg Retardtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31109 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Quetiapin ratiopharm 300 mg Retardtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31110 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Quetiapin ratiopharm 400 mg Retardtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31111 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Daxistin 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31191 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Daxistin 40 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31192 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
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Daxistin 80 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31193 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Teva Pharma B.V. 
 NL - 3542 DR  Utrecht 
 
 
 
 

Ibandronsäure Helm 150 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31448 
 
Zulassungsinhaber:  
 Haemato Pharm AG 
 DE - 12529  Schönefeld 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 

Pantoprazol ratiopharm GmbH 20 mg magensaftresistente 
Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31636 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 "ARAC" At Regulatory Affairs Consulting GmbH 
 AT - 1070  Wien 
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Pantoprazol ratiopharm GmbH 40 mg magensaftresistente 
Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-31637 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 "ARAC" At Regulatory Affairs Consulting GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
 
 
 

Granufink Femina Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  HERB-00016 
 
Zulassungsinhaber:  
 Richard Bittner AG 
 AT - 1030  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH&Co.KG 
 DE - 77815  Bühl 
 
 
 
 

Granufink Prosta Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  HERB-00017 
 
Zulassungsinhaber:  
 Richard Bittner AG 
 AT - 1030  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH&Co.KG 
 DE - 77815  Bühl 
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Granufink Blase Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  HERB-00018 
 
Zulassungsinhaber:  
 Richard Bittner AG 
 AT - 1030  Wien 
 
Zulassungsinhaber bisher:  
 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH&Co.KG 
 DE - 77815  Bühl 
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Änderungen gemäß §24 Abs. 1 und 2 AMG 

Änderungen der Bezeichnung 

Magnesium Gluconicum G.L. - Ampullen 

 
Z.Nr.: 7333 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Magnesium gluconicum "LH" - Ampullen 
 
 
 
 

Doxycyclin G.L. 100 mg - Tabletten 

 
Z.Nr.: 17929 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Doxycyclin "Lannacher" 100 mg - Tabletten 
 
 
 
 

Ibuprofen G.L. 600 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-19425 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ibuprofen "Lannacher" 600 mg - Filmtabletten 
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Ibuprofen G.L. 400 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-19427 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ibuprofen "Lannacher" 400 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Ceclor 750 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-20492 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ceclor Duo 750 mg - Filmtabletten 
 
 
 
 

Ceclor 500 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-20493 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ceclor Duo 500 mg - Filmtabletten 
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Clindamycin G.L. 300 mg - Kapseln 

 
Z.Nr.: 1-21551 
 
Zulassungsinhaber:  
 G. L. Pharma GmbH 
 AT - 8502  Lannach 
 
Bezeichnung bisher: 
 Clindamycin "Lannacher" 300 mg - Kapseln 
 
 
 
 

Norit Carbomix 50 g Granulat zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen 

 
Z.Nr.: 1-21951 
 
Zulassungsinhaber:  
 Norit N.V. 
 NL - 3812 PM  Amersfoort 
 
Bezeichnung bisher: 
 Norit Carbomix 50 g  Granulat zur Herstellung einer 
 Suspension zum Einnehmen 
 
 
 
 

Norit 200 mg Hartkapseln 

 
Z.Nr.: 1-21952 
 
Zulassungsinhaber:  
 Norit N.V. 
 NL - 3812 PM  Amersfoort 
 
Bezeichnung bisher: 
 Norit 200 mg - Hartkapseln 
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Novolizer Formoterol Meda 6 Mikrogramm Pulver zur Inhalation 

 
Z.Nr.: 1-26572 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Novolizer Formoterol Meda 6 µg Pulver zur Inhalation 
 
 
 
 

Novolizer Formoterol Meda 12 Mikrogramm Pulver zur 
Inhalation 

 
Z.Nr.: 1-26573 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Novolizer Formoterol Meda 12 µg Pulver zur Inhalation 
 
 
 
 

Pamorelin LA 3,75 mg Pulver und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer Depot-Injektionssuspension 

 
Z.Nr.: 1-26714 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ipsen Pharma GmbH 
 DE - 76275  Ettlingen 
 
Bezeichnung bisher: 
 Pamorelin LA 3,75 mg Pulver und Lösungsmittel zur 
 Herstellung einer Depot-Injektionssuspension 
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Ethinylestradiol/Drospirenon Sandoz 0,02 mg/3 mg 21 
Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-28922 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ethinylestradiol/Drospirenon Sandoz 0,02 mg/3 mg 
 Filmtabletten 
 
 
 
 

Ethinylestradiol/Drospirenon Sandoz 0,03 mg/3 mg 21 
Filmtabletten 

 
Z.Nr.: 1-28926 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sandoz GmbH 
 AT - 6250  Kundl 
 
Bezeichnung bisher: 
 Ethinylestradiol/Drospirenon Sandoz 0,03 mg/3 mg 
 Filmtabletten 
 
 
 
 

Pantoprazol ratiopharm GmbH 20 mg magensaftresistente 
Tabletten 

 
Z.Nr.: 1-31636 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Pantoprazol ratiopharm 20 mg magensaftresistente Tabletten 
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Pantoprazol ratiopharm GmbH 40 mg magensaftresistente 
Tabletten 

 
Z.Nr.: 1-31637 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Pantoprazol ratiopharm 40 mg magensaftresistente Tabletten 
 
 
 
 

Octanine F 50 I.E./ml Pulver und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer Injektionslösung 

 
Z.Nr.: 2-00254 
 
Zulassungsinhaber:  
 Octapharma Pharmazeutika Produktions GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
Bezeichnung bisher: 
 Octanine F 50 I.E./ml 
 
 
 
 

Viatim Suspension und Lösung zur Herstellung einer 
Injektionssuspension in einer Fertigspritze 

 
Z.Nr.: 2-00289 
 
Zulassungsinhaber:  
 Sanofi Pasteur MSD S.N.C. 
 FR - 69007  Lyon 
 
Bezeichnung bisher: 
 Viatim Injektionssuspension und Injektionslösung in einer 
 Doppelkammerfertigspritze 
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Änderungen der Packungsgrößen 

Pregnyl 5000 I.E. - Trockenampullen mit Lösungsmittel 

 
Z.Nr.:  5989 
 
Zulassungsinhaber:  
 N.V. Organon 
 NL - 5349 AB  Oss 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 3 Trockenampullen + 3 Lösungsmittelampullen x 1 ml 036 gelöscht 
002 1 Trockenampulle + 1 Lösungsmittelampulle x 1 ml 036 
 
 
 

Vastarel 35 mg - Filmtabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

 
Z.Nr.:  1-27263 
 
Zulassungsinhaber:  
 Servier Austria GmbH 
 AT - 1070  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 60 Stück                     036 
002 30 Stück                     036 neu 
 
 

Fluconazol Teva 2 mg/ml Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-28817 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 x 100 ml (Beutel)                     024 
002 10 x 100 ml (Beutel) 024 
003 1 x 200 ml (Beutel)                     024 
004 10 x 200 ml (Beutel) 024 
005 5 x 100 ml (Beutel)                     024 neu 
006 5 x 200 ml (Beutel)                     024 neu 
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Lercanidipin ratiopharm 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28876 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 7 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
002 10 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
003 14 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
004 20 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
005 28 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
006 30 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
007 35 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
008 50 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
009 56 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
010 60 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
011 98 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
012 100 Stück PVC/Al-Blister) 024 gelöscht 
013 7 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
014 10 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
015 14 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
016 20 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
017 28 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
018 30 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
019 35 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
020 50 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
021 56 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
022 60 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
023 98 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
024 100 Stück PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
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Lercanidipin ratiopharm 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28877 
 
Zulassungsinhaber:  
 Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 7 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
002 10 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
003 14 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
004 20 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
005 28 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
006 30 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
007 35 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
008 50 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
009 56 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
010 60 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
011 98 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
012 100 Stück (PVC/Al-Blister) 036 gelöscht 
013 7 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
014 10 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
015 14 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
016 20 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
017 28 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
018 30 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
019 35 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
020 50 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
021 56 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
022 60 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
023 98 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
024 100 Stück (PVC/PVDC/Al-Blister) 036 
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Micropan 20 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-29280 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hennig Arzneimittel GmbH & Co.KG 
 DE - 65439  Flörsheim am Main 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 7 Stück (Blister)                     036 
002 14 Stück (Blister)                     036 
003 15 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
004 20 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
005 21 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
006 28 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
007 30 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
008 50 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
009 56 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
010 60 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
011 84 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
012 100 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
013 112 Stück (Blister)                     036 gelöscht 
014 10 x 20 (Klinikpackung/Bündelpackung) 036 gelöscht 
015 10 x 21 (Klinikpackung/Bündelpackung) 036 gelöscht 
016 10 x 28 (Klinikpackung/Bündelpackung) 036 gelöscht 
017 10 x 50 (Klinikpackung/Bündelpackung) 036 gelöscht 
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Pantoprazol Bluefish 20 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-29326 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 14 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
003 28 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
005 56 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
008 100 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
009 14 Stück (HDPE - Flasche) 024 gelöscht 
010 15 Stück (HDPE - Flasche) 024 
011 28 Stück (HDPE - Flasche) 024 gelöscht 
012 30 Stück (HDPE - Flasche) 024 
013 56 Stück (HDPE - Flasche) 024 gelöscht 
014 60 Stück (HDPE - Flasche) 024 
015 98 Stück (HDPE - Flasche) 024 
016 100 Stück (HDPE - Flasche) 024 gelöscht 
 
 
 

Pantoprazol Bluefish 40 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-29327 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bluefish Pharmaceuticals AB 
 SE - 111 23  Stockholm 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 14 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
003 28 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
005 56 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
008 100 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
009 14 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
010 15 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
011 28 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
012 30 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
013 56 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
014 60 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
015 98 Stück (HDPE - Flasche) 036 gelöscht 
016 100 Stück (HDPE - Flasche) 024 gelöscht 
017 7 Stück (Alu/Alu - Blister) 036 
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Itraconazol Liconsa 100 mg Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  1-29824 
 
Zulassungsinhaber:  
 Universal Farma SL 
 ES - 08028  Barcelona 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 4 Stück (Al/Al- Blister) 024 
002 6 Stück (Al/Al- Blister) 024 
011 100 Stück (Klinikpackung) 024 
003 14 Stück (Al/Al- Blister) 024 
004 15 Stück (Al/Al- Blister) 024 
005 16 Stück (Al/Al- Blister) 024 
006 18 Stück (Al/Al- Blister) 024 
007 28 Stück (Al/Al- Blister) 024 
008 30 Stück (Al/Al- Blister) 024 
009 32 Stück (Al/Al- Blister) 024 
010 60 Stück (Al/Al- Blister) 024 
012 7 Stück (Al/Al- Blister) 024 neu 
 
 
 

Cefuroxim-MIP 1500 mg - Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- oder Infusionslösung 

 
Z.Nr.:  1-31401 
 
Zulassungsinhaber:  
 MIP Pharma Austria GmbH 
 AT - 6020  Innsbruck 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 1 Durchstechflasche aus Glas mit 50 ml Nennvolumen 024 
002 10 Durchstechflaschen aus Glas mit 50 ml Nennvolumen 024 
003 25 Durchstechflaschen aus Glas mit 50 ml Nennvolumen 024 
004 1 Durchstechflasche aus Glas mit 100 ml Nennvolumen 024 neu 
005 10 Durchstechflaschen mit 100 ml Nennvolumen 024 neu 
006 25 Durchstechflasche mit 100 ml Nennvolumen 024 neu 
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Edluar 5 mg Sublingualtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31493 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
008 60 Stück (Al/Al-Blister) 048 neu 
001 10 Stück (Al/Al- Blister) 048 
002 14 Stück (Al/Al- Blister) 048 
003 20 Stück (Al/Al- Blister) 048 
004 28 Stück (Al/Al- Blister) 048 
005 30 Stück (Al/Al- Blister) 048 
006 100 Stück (Al/Al- Blister) 048 
007 150 Stück (Al/Al- Blister) 048 
 
 
 

Edluar 10 mg Sublingualtabletten 

 
Z.Nr.:  1-31494 
 
Zulassungsinhaber:  
 Meda Pharma GmbH 
 AT - 1110  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
008 60 Stück (Al/Al- Blister) 048 neu 
001 10 Stück (Al/Al- Blister) 048 
002 14 Stück (Al/Al- Blister) 048 
003 20 Stück (Al/Al- Blister) 048 
004 28 Stück (Al/Al- Blister) 048 
005 30 Stück (Al/Al- Blister) 048 
006 100 Stück (Al/Al- Blister) 048 
007 150 Stück (Al/Al- Blister) 048 
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Granufink Femina Hartkapseln 

 
Z.Nr.:  HERB-00016 
 
Zulassungsinhaber:  
 Richard Bittner AG 
 AT - 1030  Wien 
 
Nr   Laufzeit Status 
   [Monate] 
001 30 Hartkapseln in Blister (PV/PE/PVdC/Al) 027 
002 60 Hartkapseln in Blister (PV/PE/PVdC/Al) 027 neu 
 



 

Seite 92/113 

Änderungen der Abgabe 

Micropan 20 mg magensaftresistente Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-29280 
 
Zulassungsinhaber:  
 Hennig Arzneimittel GmbH & Co.KG 
 DE - 65439  Flörsheim am Main 
 
Abgabe: 
 Rpfrei, apothekenpflichtig 
 
Abgabe bisher: 
 Rp, apothekenpflichtig 
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Aufhebungen gemäß §23 des AMG 

Echinacea/Argentum - Injektionslösung 

 
Z.Nr.:  AMG02 
 
Zulassungsinhaber:  
 WALA Heilmittel GmbH 
 DE - 73087  Bad Boll/Eckwälden 
 
 
 
 
 

Zinnat 250 mg - Granulat 

 
Z.Nr.:  1-19966 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Zinnat 125mg/5ml - Granulat zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  1-19967 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Kapanol CSR 50 mg - Kapseln 

 
Z.Nr.:  1-21312 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
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Kapanol CSR 100 mg - Kapseln 

 
Z.Nr.:  1-21314 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Imigran 20 mg - Nasal-Spray 

 
Z.Nr.:  1-21853 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Supradyn forte - Brausetabletten Orange 

 
Z.Nr.:  1-22610 
 
Zulassungsinhaber:  
 Bayer Austria GmbH 
 AT - 1160  Wien 
 
 
 
 
 

Zinnat 250mg/5ml - Granulat zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  1-23587 
 
Zulassungsinhaber:  
 GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
 AT - 1140  Wien 
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Co-Angiosan 80 mg/12,5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-23698 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Angiosan 80 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-24277 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Angiosan 160 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-24278 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Co-Angiosan forte 160 mg/12,5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-25102 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
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Desmopressin Actavis 0,1mg/ml Nasenspray 

 
Z.Nr.:  1-25160 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Co-Angiosan fortissimum 160 mg/25 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-25736 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Angiosan 40 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-25946 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Angiosan 320 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-26882 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
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Tiger- Balsam- weiß - Salbe 

 
Z.Nr.:  1-26964 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
 
 
 
 

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C - 
Brausetabletten 

 
Z.Nr.:  1-27004 
 
Zulassungsinhaber:  
 M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH 
 AT - 1100  Wien 
 
 
 
 
 

Phosphosorb 660 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27237 
 
Zulassungsinhaber:  
 Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmBH 
 DE - 61346  Bad Homburg v.d.H. 
 
 
 
 
 

Co-Angiosan 320 mg/12,5 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27301 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
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Co-Angiosan 320 mg/25 mg - Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27302 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
 
 
 
 
 

Granisetron Actavis 1 mg/ml  Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusions- oder Injektionslösung 

 
Z.Nr.:  1-27628 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Letrozol Nucleus 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-27980 
 
Zulassungsinhaber:  
 Nucleus ehf 
 IS - 105  Reykjavik 
 
 
 
 
 

Oroperidys 10 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-27981 
 
Zulassungsinhaber:  
 Pierre Fabre Medicament 
 FR - 92100  Boulogne 
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Quetiapin Excalibur 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28110 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Quetiapin Excalibur 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28111 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Quetiapin Excalibur 150 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28117 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Quetiapin Excalibur 200 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28118 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
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Quetiapin Excalibur 300 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28119 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Espanzapin 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28242 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Espanzapin 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28243 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Espanzapin 7,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28244 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
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Espanzapin 10 mg  Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28245 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Espanzapin 15 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28246 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Espanzapin 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28247 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Paroxetin Actavis 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28260 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
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Paroxetin Actavis 30 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28261 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Sumatriptan Actavis 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28386 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Sumatriptan Actavis 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28387 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Olanzespin 5 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28402 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
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Olanzespin 10 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28403 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Olanzespin 15 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28404 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Olanzespin 20 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28405 
 
Zulassungsinhaber:  
 ESP Pharma Ltd 
 GB - W1W 7BL  London 
 
 
 
 
 

Topiramat easypharm 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28580 
 
Zulassungsinhaber:  
 Easypharm GmbH & Co KG 
 AT - 2372  Gießhübl 
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Topiramat easypharm 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28581 
 
Zulassungsinhaber:  
 Easypharm GmbH & Co KG 
 AT - 2372  Gießhübl 
 
 
 
 
 

Topiramat easypharm 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28582 
 
Zulassungsinhaber:  
 Easypharm GmbH & Co KG 
 AT - 2372  Gießhübl 
 
 
 
 
 

Topiramat easypharm 200 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28583 
 
Zulassungsinhaber:  
 Easypharm GmbH & Co KG 
 AT - 2372  Gießhübl 
 
 
 
 
 

Zolmitriptan Actavis 2,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28679 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
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Zolmitriptan Actavis 5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28680 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Zolmitriptan Actavis 2,5 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28683 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Zolmitriptan Actavis 5 mg Schmelztabletten 

 
Z.Nr.:  1-28684 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Losartan Alternova 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28785 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
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Losartan Alternova 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28788 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Losartan Alternova 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28789 
 
Zulassungsinhaber:  
 KRKA Pharma GmbH 
 AT - 1220  Wien 
 
 
 
 
 

Clopidogrel Alchemia 75 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28801 
 
Zulassungsinhaber:  
 Alchemia Ltd 
 GB - SW1Y 6AW  London 
 
 
 
 
 

Losartan Helm 12,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28811 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
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Losartan Helm 25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28812 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Losartan Helm 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28815 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Losartan Helm 100 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28816 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Venlafaxin Actavis 50 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-28957 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
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Torvalipin 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29209 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Torvalipin 20 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29210 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Torvalipin 40 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29211 
 
Zulassungsinhaber:  
 Excalibur Pharma Ltd 
 GB - WC1R 4HE  London 
 
 
 
 
 

Angiosan 3 mg/ml Lösung zum Einnehmen 

 
Z.Nr.:  1-29224 
 
Zulassungsinhaber:  
 Novartis Pharma GmbH 
 AT - 1020  Wien 
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Losartan/HCT Helm 50 mg/12,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29672 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Losartan/HCT Helm 100 mg/25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29673 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Lukamyl 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29799 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1140  Wien 
 
 
 
 
 

Singumyl 10 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-29802 
 
Zulassungsinhaber:  
 Arcana Arzneimittel GmbH 
 AT - 1140  Wien 
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Folsäure Actavis 5 mg Tabletten 

 
Z.Nr.:  1-30228 
 
Zulassungsinhaber:  
 Actavis Group PTC ehf 
 IS - 220  Hafnarfjördur 
 
 
 
 
 

Valmed plus HCT 80 mg/12,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30725 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Valmed plus HCT 160 mg/12,5 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30726 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
 
 
 
 
 

Valmed plus HCT 160 mg/25 mg Filmtabletten 

 
Z.Nr.:  1-30727 
 
Zulassungsinhaber:  
 Helm AG 
 DE - 20097  Hamburg 
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Marchtrenker Kräuterhustensaft 

 
Z.Nr.:  5-00751 
 
Zulassungsinhaber:  
 Apotheke Zur Welser Heide 
 AT - 4614  Marchtrenk 
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. Veröffentlichung (11/2012) über Registrierungen von 
Homöopathika 

Registrierungen 

Artischocken Arkocaps Kapseln 

 
Reg.Nr.: HERB-00131 
 
Firma:  
 Laboratoires Arkopharma 
 FR - 06511  Carros CEDEX 
 
 
 

Pedauxil Tropfen 

 
Reg.Nr.: HERB-00132 
 
Firma:  
 Jacoby Pharmazeutika AG 
 AT - 5400  Hallein 
 
 
 

ilon Abszess - Salbe mit Eukalyptusöl 

 
Reg.Nr.: HERB-00133 
 
Firma:  
 Cesra Arzneimittel GmbH & Co KG 
 DE - 76532  Baden-Baden 
 
 
 
 

Passiflora Arkocaps Kapseln 

 
Reg.Nr.: HERB-00134 
 
Firma:  
 Laboratoires Arkopharma 
 FR - 06511  Carros CEDEX 
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Aufhebungen von Registrierungen 

Marchtrenker Kräuterhustensaft 

 
Reg.Nr.: 5-00751 
 
Firma:  
 Apotheke Zur Welser Heide 
 AT - 4614  Marchtrenk 
 
 
 
 
 
 
 

 


