
Lista das decisùes comunit`rias no domònio da autorizaç}o de colocaç}o de medicamentos no
mercado

[Publicada ao abrigo do artigo 12o.  ou do artigo 34o.  do Regulamento (CEE) no.  2309/93 do
ConselhoØ(Î)]

(98/C 200/09)

— Concess}o da autorizaç}o de colocaç}o no mercado [artigo 12o.  do Regulamento (CEE)
no.  2309/93]

Data da
decis}o

Nome do
medicamento

Titular da autorizaç}o de colocaç}o no
mercado

No.  de inscriç}o no registo
comunit`rio

Data de
notificaç}o

18.5.1998 Optison Mallinckrodt Medical GmbH
Josef-Dietzgen-Straße 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

— Alteraç}o de uma autorizaç}o de colocaç}o no mercado [artigo 12o.  do Regulamento (CEE)
no.  2309/93]

Data da
decis}o

Nome do
medicamento

Titular da autorizaç}o de colocaç}o no
mercado

No.  de inscriç}o no registro
comunit`rio

Data de
notificaç}o

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 PharmaciaØ@ØUpjohn SA
route d’Esch 52,
L-1470 Luxembourg

EU/1/97/037/001 3.6.1998

8.6.1998 Primavax Pasteur M~rieux MSD
8, rue Jonas Salk
F-69367 Lyon C~dex 07

EU/1/97/056/001 9.6.1998

9.6.1998 Taxotere Rhøne-Poulenc Rorer SA
20, avenue Raymond Aron
F-92165 Antony Cedex

EU/1/95/002/001-002 10.6.1998

15.6.1998 Rilutek Rhøne-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 Straße 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/055/001 16.6.1998
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— Concess}o da autorizaç}o de colocaç}o no mercado [artigo 34o.  do Regulamento (CEE)
no.  2309/93]

Data da
decis}o

Nome do
medicamento

Titular da autorizaç}o de colocaç}o no
mercado

No.  de inscriç}o no registo
comunit`rio

Data de
notificaç}o

9.6.1998 Nobilis IB
4-91

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

EU/2/98/006/001-008 10.6.1998

Todos os interessados podem solicitar o acesso ao relatörio público dos medicamentos em
quest}o e das decisùes correspondentes junto de:

Agðncia Europeia de Avaliaç}o dos Medicamentos
7, Westferry Circus, Canary Wharf
London E14Ø4HB
Reino Unido

Lista das decisùes comunit`rias no domònio da autorizaç}o de colocaç}o de medicamentos no
mercado de 15 de Maio de 1998 a 15 de Junho de 1998

[Decisùes ao abrigo do artigo 14o.  da Directiva 75/319/CEEØ(Î) ou do artigo 22o.  da Directiva
81/881/CEEØ(Ï)]

(98/C 200/10)

— Concess}o ou alteraç}o de uma autorizaç}o nacional de colocaç}o no mercado

Data da
decis}o

Nome dos
medicamentos
que contðm a

subst|ncia seguinte

Titulares da autorizaç}o de colocaç}o
no mercado

Estado-membro
interessado

Data de
notificac}o

9.6.1998 Fluoxetina Generics (UK) Ltd
Station Close
Potters Bar
Hertfordshire
EN6 1TL
United Kingdom

Reino da Dinamarca 10.6.1998

República Federal da
Alemanha

República da
Finl|ndia

Reino da Su~cia

(Î)ÙJO L 147 de 9.6.1975, p. 13, com a última redacç}o que lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE (JO
LÙ214 de 24.8.1993, p. 22).

(Ï)ÙJO L 317 de 6.11.1981, p. 1, com a última redacç}o que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO
LÙ214 de 24.8.1993, p. 31).
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