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Relaciéon de las decisiones comunitarias sobre autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos
del 15 de diciembre de 2002 al 15 de enero de 2003

[Publicacion en virtud del articulo 12 o del articulo 34 del Reglamento (CEE) n® 2309/93 del Consejo ()]

(2003/C 24/07)

Concesién de una autorizaciéon de comercializacién [articulo 12 del Reglamento (CEE) n® 2309/93]:

Aceptada
Fecha de la Nombre del "l;itullar de l‘z . Nl{lmg,ro de 1 Fecha de
decision medicamento autorizacion ce mnscripcion en € notificacion
comercializacion registro comunitario
7.12.2002 Theryttrex MDS Nordion SA EU/1/02/245/001 9.1.2003

Zoning Industriel
B-6220 Fleurus

Modificacion de una autorizacién de comercializacién [articulo 12 del Reglamento (CEE)
n°® 2309/93]: Aceptada

Fecha de la
decision

Nombre del
medicamento

Titular de la
autorizacion de
comercializacion

Namero de
inscripcion en el
registro comunitario

Fecha de
notificacién

5.12.2002

Lantus

Aventis Pharma Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/00/134/001-012

20.12.2002

5.12.2002

Viread

Gilead Sciences International Limited

Cambridge CB1 6GT
United Kingdom

EU/1/01/200/001

24.12.2002

16.12.2002

Beromun

Boehringer Ingelheim International

GmbH
Binger Strafle 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/99/097/001

19.12.2002

16.12.2002

Humalog

Eli Lilly Nederland BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/96/007/021-028

19.12.2002

18.12.2002

Myocet

Elan Pharma International Ltd
WIL House

Shannon Business Park
Shannon

County Clare

Ireland

EU/1/00/141/001

23.12.2002

18.12.2002

MabCampath

ILEX Pharmaceutical Ltd

1 & 3 Frederick Sanger Road
The Surrey Research Park
Guildford

Surrey GU2 7YD

United Kingdom

EU/1/01/193/001

24.12.2002

18.12.2002

NutropinAq

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel-Strafle 10
D-40789 Monheim

EU/1/00/164/001-002

23.12.2002
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Fecha de la
decision

Nombre del
medicamento

Titular de la
autorizacion de
comercializaciéon

Namero de
inscripcion en el

registro comunitario

Fecha de
notificacién

18.12.2002

Prometax

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/092/001-013

23.12.2002

19.12.2002

Zeffix

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/99/114/001-003

24.12.2002

19.12.2002

Infergen

Yamanouchi Europe BV
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
Nederland

EU/1/98/087/001-003

24.12.2002

19.12.2002

ReFacto

Genetics Institute of Europe BV
Fraunhoferstrafle 15
D-82152 Planegg/Martinsried

EU/1/99/103/004

7.1.2003

19.12.2002

Glivec

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/01/198/001-006

24.12.2002

7.1.2003

Exelon

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/066/001-013

9.1.2003

9.1.2003

Taxotere

Aventis Pharma SA
20, avenue Raymond Aron
F-92165 Antony Cedex

EU/1/95/002/001-002

13.1.2003

9.1.2003

Betaferon

Schering AG Pharma
D-13342 Berlin

EU/1/95/003/001-004

13.1.2003

10.1.2003

Avonex

Biogen France SA

Le Capitole

55, avenue des Champs-Pierreux
F-92012 Nanterre Cedex

EU/1/97/033/001-002

14.1.2003

10.1.2003

Rapamune

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/01/171/009-010

14.1.2003

10.1.2003

Caelyx

Schering Plough Europe
Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel

EU/1/96/011/001-004

14.1.2003

14.1.2003

Pegasys

Roche Registration Limited
40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 3AY
United Kingdom

EU/1/02/221/001-008

16.1.2003
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Fecha de la
decision

Nombre del
medicamento

Titular de la
autorizacion de
comercializacion

Namero de
inscripcion en el
registro comunitario

Fecha de
notificacién

14.1.2003

Hexavac

Aventis Pasteur MSD
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/00/147/001-008

16.1.2003

14.1.2003

Keppra

UCB SA
Allée de la recherche/Researchdreef 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

EU/1/00/146/001-026

16.1.2003

14.1.2003

Herceptin

Roche Registration Limited
40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 3AY
United Kingdom

EU/1/00/145/001

16.1.2003

14.1.2003

Quixidar

NV Organon
PO Box 20
Kloosterstraat 6
5340 EB Oss
Nederland

EU/1/02/207/001-004

16.1.2003

14.1.2003

Visudyne

Novartis Ophtalmics Europe Ltd
Delta House

Southwood Crescent
Southwood

Farnborough

Hants GU14 ONL

United Kingdom

EU/1/00/140/001

17.1.2003

15.1.2003

Arixtra

Sanofi-Synthelabo
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/02/206/001-004

17.1.2003

15.1.2003

Karvezide

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
141-149 Staines Road

Hounslow TW3 3JA

United Kingdom

EU/1/98/085/001-010

17.1.2003

15.1.2003

Cetrotide

Serono Europe Ltd
56 Marsh Wall
London E14 9TP
United Kingdom

EU/1/99/100/001-003

17.1.2003

15.1.2003

Prandin

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/00/162/001-018

17.1.2003

15.1.2003

Infanrix HepB

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart

EU/1/97/048/001-014

17.1.2003

Suspensién de una autorizacion de comercializacién [articulo 18 del Reglamento (CEE)

n° 2309/93]

Fecha de la Nombre del al;i(;]:ilza; ﬁ;’nlz in I\i?m;:;g dfl 1 Fecha de
decision medicamento U acion ce iscripeion en ¢ notificacién
comercializacién registro comunitario
7.1.2003 Tasmar Roche Registration Ltd EU/[1/97/044/001-006 9.1.2003

40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 3AY
United Kingdom
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Modificacién de una autorizacién de comercializacién [articulo 34 del Reglamento (CEE)
n°® 2309/93]: Aceptada

Titular de la Niimero de

Fecha de Nombre del autorizacion de inscripcion en el Fecha de
la decision medicamento e scrip L notificacion
comercializacién registro comunitario
15.1.2003 | Quadrisol Intervet International BV EU/2/97/005/001-009 17.1.2003

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

A cualquier persona interesada que lo solicite se le facilitard el informe publico de evaluacién de los
medicamentos sefialados y las decisiones correspondientes, para lo cual deberd dirigirse a:

Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos
7 Westferry Circus

Canary Wharf

Londres E14 4HB

Reino Unido.

Anuncio relativo al derecho antidumping vigente con respecto a las importaciones en la Comu-

nidad de fibras sintéticas discontinuas de poliéster originarias, entre otros lugares, de la Repiblica

de Corea: modificaciéon de la direccion de una empresa sujeta a un tipo de derecho antidumping
individual

(2003/C 24/08)

Las importaciones de fibras sintéticas discontinuas de poliéster originarias, entre otros lugares, de la
Reptiblica de Corea, estdn sujetas a un derecho antidumping definitivo impuesto en virtud del Reglamento
(CE) n° 2852/2000 del Consejo (1).

Sung Lim Co. Ltd, una empresa establecida en la Reptiblica de Corea, cuyas exportaciones a la Comunidad
de fibras sintéticas discontinuas de poliéster estin sujetas a un tipo de derecho antidumping individual del
0 % en virtud del Reglamento antes mencionado, ha informado a la Comisién de que ha cambiado su
direccién por la siguiente: RM 911, Dae-Young Bldg, 44-1; Youido-Dong, Youngdungpo-ku, Setl, Corea
del Sur.

La Comision ha estudiado la informacién suministrada, que demuestra que ninguna de las actividades de la
empresa vinculadas a la produccién, venta y exportacion de fibras sintéticas discontinuas de poliéster se ve
afectada por el cambio de direccién. Por consiguiente, el cambio de direccién no afecta en modo alguno a
las conclusiones del Reglamento (CE) n® 2852/2000. En consecuencia, la empresa deberd seguir teniendo
derecho a beneficiarse del tipo de derecho antidumping del 0 % a pesar de su cambio de direccion.

Por lo tanto, a efectos de clarificacion, deberd tomarse nota de que la referencia a la direccién de Sung Lim
Co. Ltd se sustituird por RM 911, Dae-Young Bldg, 44-1; Youido-Dong, Youngdungpo-ku; Setll; Corea del
Sur en el articulo 1 del Reglamento (CE) n°® 2852/2000.

El c6digo adicional TARIC A154 atribuido anteriormente a Sung Lim Co. Ltd con su anterior direccién se
aplicard a la empresa con su nueva direccion.

() DO L 332 de 28.12.2000, p. 17.



