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C 200/17

Overzicht van de door de Gemeenschap genomen besluiten inzake vergunningen om geneesmid-
delen in de handel te brengen in de periode van 15 mei 1998 tot en met 15 juni 1998

(Publicatie krachtens artikel 12 of artikel 34 van Verordening (EEG) nr. 2309/93 van de Raad (*))

(98/C 200/09)

— Afgifte van een vergunning om een geneesmiddel in de handel te brengen (artikel 12 van
Verordening (EEG) nr. 2309/93)

Datum van
het besluit

Naam van het
geneesmiddel

Houder van de vergunning voor het in de
handel brengen

Nummer in het
communautair
geneesmiddelenregister

Datum van
kennisgeving

18.5.1998

Optison

Mallinckrodt Medical GmbH
Josef-Dietzgen-Strafle 1-3
D-53773 Hennef

EU/1/98/065/001-002

19.5.1998

2.6.1998

Mabthera

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

EU/1/98/067/001-002

3.6.1998

15.6.1998

Pylori-Chek

Alimenterics BV
Jupiterstraat 254
2132 HK Hoofddorp
Nederland

EU/1/98/068/001

16.6.1998

— Wijziging van een vergunning om een geneesmiddel in de bandel te brengen (artikel 12 van
Verordening (EEG) nr. 2309/93)

Datum van
het besluit

Naam van het
geneesmiddel

Houder van de vergunning voor het in de
handel brengen

Nummer in het
communautair
geneesmiddelenregister

Datum van
kennisgeving

18.5.1998

Cerezyme

Genzyme BV
Gooimeer 3-30
1411 DC Naarden
Nederland

EU/1/97/053/001-002

19.5.1998

18.5.1998

Invirase

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

EU/1/96/026/001

19.5.1998

2.6.1998

Vistide

Pharmacia & Upjohn SA
52, route d’Esch
L-1470 Luxembourg

EU/1/97/037/001

3.6.1998

8.6.1998

Primavax

Pasteur Mérieux MSD
8, rue Jonas Salk
F-69367 Lyon Cédex 07

EU/1/97/056/001

9.6.1998

9.6.1998

Taxotere

Rhone-Poulenc Rorer SA
20, avenue Raymond Aron
F-92165 Antony Cedex

EU/1/95/002/001-002

10.6.1998

15.6.1998

Rilutek

Rhone-Poulenc Rorer SA
20, avenue Raymond Aron
F-92165 Antony Cedex

EU/1/96/010/001

16.6.1998

15.6.1998

Viramune

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/055/001

16.6.1998

(*) PB L 214 van 24.8.1993, blz. 1.
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— Afgifte van een vergunning om een geneesmiddel in de bandel te brengen (artikel 34 van
Verordening (EEG) nr. 2309/93)

Datwm van | Naam van het |Houder van de vergunning voor het in de Nummer in het Datum van
het besluit geneesmiddel handel brengen communautair, kennisgeving
geneesmiddelenregister
9.6.1998 Nobilis IB Intervet International BV EU/2/98/006/001-008 | 10.6.1998
4-91 Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Het openbare beoordelingsverslag van de desbetreffende geneesmiddelen en de dienaangaande
genomen beslissingen zijn voor belangstellenden op verzoek verkrijgbaar bij:

Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling
7 Westferry Circus, Canary Wharf
UK-London E14 4HB

Overzicht van de door de Gemeenschap genomen besluiten inzake vergunningen om geneesmid-
delen in de handel te brengen in de periode van 15 mei 1998 tot en met 15 juni 1998

(Krachtens artikel 14 van Richtlijn 75/319/EEG (%) of artikel 22 wvan Richtliin 81/881/EEG (?)
genomen besluiten)

(98/C 200/10)

— Afgifte of wijziging van een nationale vergunning om een geneesmiddel in de handel te

brengen
Naam van de
Datum van | geneesmiddel en Houders van de vergunning voor Betrokken lidstaat Datum van
het besluit die de volgende het in de handel bregen ctrofisen hidstaa kennisgeving
stof bevatten
9.6.1998 Fluoxetine Generics (UK) Ltd Koninkrijk 10.6.1998
Station Close Denemarken
Poers Bar. Bondsrepubliek
Hertfordshire Duitsland
ENé6 1TL
United Kingdom Republiek Finland

Koninkrijk Zweden

(") PB L 147 van 9.6.1975, blz. 13. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 93/39/EEG (PB L 214 van

24.8.1993, blz. 22).

(*) PB L 317 van 6.11.1981, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 93/40/EEG (PB L 214 van
24.8.1993, blz. 31).




