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Auszug aus Entscheidungen der Gemeinschaft iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom
15. Juli 1998 bis 15. August 1998

(Verdffentlichung gemdfl Artikel 12 bzw. Artikel 34 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des

Rates ()

(98/C 269/02)

— Erteilung einer Zulassung (Artikel 12 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93)

Datum der
Entscheidung

Bezeichnung des
Arzneimittels

Zulassungsinhaber

Registriernummer im
Gemeinschaftsverzeichnis

Datum der
Mitteilung

17.7.1998

Echogen

Sonus
Pharmaceuticals Ltd
Knyvett House

The Causeway Staines
Middlesex

TW18 3BA

United Kingdom

EU/1/98/072/001

20.7.1998

29.7.1998

Xenical

Roche Registration Limited
40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire

AL7 3AY

United Kingdom

EU/1/98/071/001-006

30.7.1998

5.8.1998

Celvista

Eli Lilly Nederland BV
Krijtwal 17-23

3432 ZT Nieuwegein
Nederland

EU/1/98/074/001-004

6.8.1998

5.8.1998

Evista

Eli Lilly Nederland BV
Krijtwal 17-23

3432 ZT Nieuwegein
Nederland

EU/1/98/073/001-004

7.8.1998

— Anderung einer Zulassung (Artikel 12 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93)

Datum der [ Bezeichnung des Zul inhab Registriernummer im Datum der
Entscheidung | Arzneimittels ulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeichnis Mitteilung
17.7.1998 Tasmar Roche Registration Ltd EU/1/97/044/001-006 | 20.7.1998

40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire
AL7 3AY
United Kingdom
17.7.1998 Novoseven Novo Nordisk A/S EU/1/96/006/002-003 | 20.7.1998
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
17.7.1998 Taxotere Rhoéne Poulenc Rorer SA EU/1/95/002/001-002 | 20.7.1998
20, avenue Raymond-Aron
F-92165 Antony Cedex
17.7.1998 Gonal F Ares Serono (Europe) Ltd EU/1/95/001/001-016 | 20.7.1998

24 Gilbert Street
London

W1Y 1R]
United Kingdom
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Datum der | Bezeichnung des Zul inhab Registriernummer im Datum der
Entscheidung |  Arzneimittels ulassungsinhaber Gemeinschaftsverzeichnis Mitteilung
17.7.1998 Helicobacter Infai EU/1/97/045/001 20.7.1998

Test Infai Institut fiir biomedizinische

Analytic und NMR
Imaging GmbH
Universititsstrafle 142
D-44799 Bochum

24.7.1998 Sifrol Boehringer Ingelheim International | EU/1/97/050/001-010 | 27.7.1998
GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein

5.8.1998 Revasc Rhéne-Poulenc Rorer SA EU/1/97/043/001-002 | 6.8.1998
20, avenue Raymond-Aron
F-92165 Antony Cedex

5.8.1998 Taxotere Rhéne-Poulenc Rorer SA EU/1/95/002/001-002 | 6.8.1998
20, avenue Raymond-Aron
F-92165 Antony Cedex

— Erteilung einer Zulassung (Artikel 34 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93)

Datum der | Bezeichnung des Zul inhab Registriernummer im Datum der
Entscheidung |  Arzneimittels ulassungsmnaber Gemeinschaftsverzeichnis Mitteilung
7.8.1998 Suvaxyn Ford Dodge Animal Health EU/2/98/009/001-003 | 10.8.1998

Aujeszky Holland
783+0O/W 36 C.]J. van Houtenlaan

1381 CP Weesp
Nederland

Jeder Interessent erhilt auf Anfrage einen Bericht iiber die Beurteilung der betreffenden
Arzneimittel sowie die entsprechenden Entscheidungen. Anfragen sind an folgende Adresse zu

richten:

Europiische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln
7, Westferry Circus, Canary Wharf

London E14 4HB
Vereinigtes Kénigreich.



