
Summary of European Union decisions on marketing authorisations in respect of medicinal products 
from 1 November 2014 to 30 November 2014

(Decisions taken pursuant to Article 34 of Directive 2001/83/EC (1) or Article 38 of Directive 2001/82/EC (2))

(2014/C 467/02)

— Issuing, maintenance or modification of a national marketing authorisation

Date of the 
decision

Name(s) of the medicinal 
product

INN (International Non- 
Proprietary Name)

Holder(s) of the mar-
keting authorisation

Member State con-
cerned

Date of noti-
fication

28.11.2014 EMLA cream and asso-
ciated names

See Annex I See Annex I See Annex I 1.12.2014
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(1) OJ L 311, 28.11.2001, p. 67.
(2) OJ L 311, 28.11.2001, p. 1.



A
N

N
EX

 I

Li
st

 o
f t

he
 n

am
es

, p
ha

rm
ac

eu
tic

al
 fo

rm
, s

tr
en

gt
h 

of
 t

he
 m

ed
ic

in
al

 p
ro

du
ct

s, 
ro

ut
e 

of
 a

dm
in

is
tr

at
io

n,
 a

nd
 m

ar
ke

tin
g 

au
th

or
is

at
io

n 
ho

ld
er

s 
in

 t
he

 M
em

be
r 

St
at

es

M
em

be
r 

St
at

e
in

 E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
IN

N
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

A
us

tr
ia

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
Sc

hw
ar

ze
nb

er
gp

la
tz

 7
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

Em
la

 5
 %

 —
 C

re
m

e
lid

oc
ai

ne
pr

ilo
ca

in
e

25
 m

g/
g

25
 m

g/
g

cr
ea

m
cu

ta
ne

ou
s 

us
e

Be
lg

iu
m

N
V 

A
st

ra
Ze

ne
ca

 S
A

Eg
id

e 
Va

n 
O

ph
em

st
ra

at
 1

10
11

80
 U

kk
el

Be
lg

iu
m

Em
la

 2
5 

m
g/

25
 m

g 
cr

èm
e

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Cy
pr

us
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

B
15

1 
85

 S
öd

er
tä

lje
Sw

ed
en

Em
la

 C
re

am
 5

 %
lid

oc
ai

ne
pr

ilo
ca

in
e

25
 m

g/
g

25
 m

g/
g

cr
ea

m
cu

ta
ne

ou
s 

us
e

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

W
2 

6B
D

 L
on

do
n

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Em
la

 k
ré

m
 5

 %
lid

oc
ai

ne
pr

ilo
ca

in
e

25
 m

g/
g

25
 m

g/
g

cr
ea

m
cu

ta
ne

ou
s 

us
e

D
en

m
ar

k
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

/S
A

rn
e 

Ja
co

bs
en

s 
A

llé
 1

3
Co

pe
nh

ag
en

 S
 D

K-
23

00
D

en
m

ar
k

Em
la

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Fi
nl

an
d

A
st

ra
Ze

ne
ca

 O
y

Its
eh

al
lin

to
ku

ja
 4

02
60

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Fr
an

ce
A

ST
RA

ZE
N

EC
A

1,
 p

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
Ru

ei
l M

al
m

ai
so

n 
Ce

de
x 

FR
A

N
CE

EM
LA

 5
 P

O
U

R 
CE

N
T,

 c
rè

m
e

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

C 467/12 EN Official Journal of the European Union 30.12.2014



M
em

be
r 

St
at

e
in

 E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
IN

N
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

G
er

m
an

y
A

st
ra

Ze
ne

ca
 G

m
bH

Ti
ns

da
le

r 
W

eg
 1

83
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

G
re

ec
e

A
st

ra
Ze

ne
ca

 S
.A

.
4,

 T
he

ot
ok

op
ou

lo
u 

&
 A

st
ro

na
fto

n 
st

r
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s
G

re
ec

e

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Ic
el

an
d

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

Co
pe

nh
ag

en
 S

 D
K-

23
00

D
en

m
ar

k

Em
la

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Ir
el

an
d

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

60
0 

Ca
pa

bi
lit

y 
G

re
en

Lu
to

n 
LU

1 
3L

U
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

EM
LA

 5
 %

 w
/w

 
Cr

ea
m

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Ita
ly

A
st

ra
Ze

ne
ca

 S
.p

.A
.

Pa
la

zz
o 

Vo
lta

Vi
a 

Fr
an

ce
sc

o 
Sf

or
za

 —
 B

as
ig

lio
 

(M
ila

no
) 2

00
80

Ita
ly

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

La
tv

ia
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

B
15

1 
85

 S
öd

er
tä

lje
Sw

ed
en

Em
la

 5
 %

 k
rē

m
s

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Lu
xe

m
bo

ur
g

N
V 

A
st

ra
Ze

ne
ca

 S
A

Ru
e 

Eg
id

e 
Va

n 
O

ph
em

 1
10

11
80

 B
ru

xe
lle

s
Be

lg
iu

m

Em
la

 2
5 

m
g/

25
 m

g 
cr

èm
e

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

B,
 G

ar
tu

na
va

ge
n

S-
15

1 
85

 S
od

er
ta

lje
Sw

ed
en

EM
LA

 5
 %

 w
/w

 
Cr

ea
m

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

30.12.2014 EN Official Journal of the European Union C 467/13



M
em

be
r 

St
at

e
in

 E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
IN

N
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

N
or

w
ay

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
S

Po
st

bo
ks

 6
05

0 
Et

te
rs

ta
d

06
01

 O
SL

O
N

or
w

ay

Em
la

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Po
la

nd
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

B
So

de
rt

al
je

 1
51

 8
5 

G
ar

tu
na

va
ge

n
Sw

ed
en

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Po
rt

ug
al

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
 7

—
 Q

ue
lu

z 
de

 B
ai

xo
Ba

rc
ar

en
a 

27
30

-0
97

Po
rt

ug
al

Em
la

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Sp
ai

n
A

ST
RA

ZE
N

EC
A

 F
A

RM
A

CE
U

TI
CA

 
SP

A
IN

, S
.A

.
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e 

56
Ed

ifi
ci

o 
Ro

bl
e

28
03

3 
M

ad
ri

d
Sp

ai
n

EM
LA

 2
5 

m
g/

g 
+ 

25
 m

g/
g 

cr
em

a
lid

oc
ai

ne
pr

ilo
ca

in
e

25
 m

g/
g

25
 m

g/
g

cr
ea

m
cu

ta
ne

ou
s 

us
e

Sw
ed

en
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

B
15

1 
85

 S
öd

er
tä

lje
Sw

ed
en

EM
LA

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
.V

.
Lo

ui
s 

Pa
st

eu
rla

an
 5

27
19

 E
E 

ZO
ET

ER
M

EE
R

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Em
la

lid
oc

ai
ne

pr
ilo

ca
in

e
25

 m
g/

g
25

 m
g/

g
cr

ea
m

; h
yd

ro
ph

ili
c

cu
ta

ne
ou

s 
us

e

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

60
0 

Ca
pa

bi
lit

y 
G

re
en

Lu
to

n 
LU

1 
3L

U
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Em
la

 C
re

am
 5

 %
lid

oc
ai

ne
pr

ilo
ca

in
e

25
 m

g/
g

25
 m

g/
g

cr
ea

m
cu

ta
ne

ou
s 

us
e

C 467/14 EN Official Journal of the European Union 30.12.2014


