
Summary of European Union decisions on marketing authorisations in respect of medicinal products 
from 1 March 2014 to 31 March 2014

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

(2014/C 123/02)

— Issuing, maintenance or modification of a national marketing authorization

Date of the 
decision

Name(s) of the medicinal 
product

INN (International Non- 
Proprietary Name)

Holder(s) of the mar-
keting authorization

Member State con-
cerned

Date of noti-
fication

5.3.2014 Tibolona Aristo See Annex I See Annex I See Annex I 6.3.2014

21.3.2014 Norbonex See Annex II See Annex II See Annex II 25.3.2014

10.3.2014 Valebo See Annex III See Annex III See Annex III 11.3.2014

5.3.2014 Tibocina See Annex IV See Annex IV See Annex IV 6.3.2014

21.3.2014 Rocephin See Annex V See Annex V See Annex V 25.3.2014

— Refusal of a national marketing authorization

Date of the 
decision

Name(s) of the medicinal 
product

INN (International Non- 
Proprietary Name)

Holder(s) of the mar-
keting authorization

Member State con-
cerned

Date of noti-
fication

28.3.2014 Barium selenate See Annex VI See Annex VI See Annex VI 31.3.2014

— Suspension of a national marketing authorization

Date of the 
decision

Name(s) of the medicinal 
product

INN (International Non- 
Proprietary Name)

Holder(s) of the mar-
keting authorization

Member State con-
cerned

Date of noti-
fication

28.3.2014 Barium selenate See Annex VI See Annex VI See Annex VI 31.3.2014
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(1) OJ L 311, 28.11.01, p. 67.
(2) OJ L 311, 28.11.01, p. 1.



A
N

N
EX

 I

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

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 

an
d 

ap
pl

ic
an

ts
 

in
 t

he
 M

em
be

r 
St

at
es

M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/E
EA

A
pp

lic
an

t
co

m
pa

ny
 n

am
e,

 a
dd

re
ss

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
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

ri
st

o 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

W
al

le
nr

od
er

 S
tr.

 8
-1

0
D

-1
34

35
 B

er
lin

G
er

m
an

y

Ti
bo

lo
n 

A
ri

st
o

2,
5 

m
g

ta
bl

et
or

al
 u

se

Sp
ai

n
A

ri
st

o 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

W
al

le
nr

od
er

 S
tr.

 8
-1

0
D

-1
34

35
 B

er
lin

G
er

m
an

y

Ti
bo

lo
na

 A
ri

st
o

2,
5 

m
g

ta
bl

et
or

al
 u

se

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/9



A
N

N
EX

 I
I

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

es
, p

ha
rm

ac
eu

tic
al

 f
or

m
s, 

st
re

ng
th

s 
of

 t
he

 v
et

er
in

ar
y 

m
ed

ic
in

al
 p

ro
du

ct
s, 

an
im

al
 s

pe
ci

es
, r

ou
te

 o
f 

ad
m

in
is

tr
at

io
n,

 a
pp

lic
an

t 
in

 t
he

 M
em

be
r 

St
at

es

M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/ 
EE

A
A

pp
lic

an
t

N
am

e
IN

N
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

A
ni

m
al

 s
pe

ci
es

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

G
er

m
an

y
N

or
br

oo
k 

La
bo

ra
to

ri
es

 L
im

-
ite

d
St

at
io

n 
W

or
ks

Ca
m

lo
ug

h 
Ro

ad
N

ew
ry

Co
. D

ow
n

BT
35

 6
JP

N
or

th
er

n 
Ir

el
an

d

N
or

bo
ne

x 
5 

m
g/

m
l P

ou
r-

O
n 

So
lu

tio
n

fo
r 

Be
ef

 a
nd

 D
ai

ry
 C

at
tle

Ep
ri

no
m

ec
tin

5 
m

g/
m

l
Po

ur
-o

n 
so

lu
tio

n
Ca

ttl
e

To
pi

ca
l u

se

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

N
or

br
oo

k 
La

bo
ra

to
ri

es
 L

im
-

ite
d

St
at

io
n 

W
or

ks
Ca

m
lo

ug
h 

Ro
ad

N
ew

ry
Co

. D
ow

n
BT

35
 6

JP
N

or
th

er
n 

Ir
el

an
d

N
or

bo
ne

x 
5 

m
g/

m
l P

ou
r-

O
n 

So
lu

tio
n

fo
r 

Be
ef

 a
nd

 D
ai

ry
 C

at
tle

Ep
ri

no
m

ec
tin

5 
m

g/
m

l
Po

ur
-o

n 
so

lu
tio

n
Ca

ttl
e

To
pi

ca
l u

se

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

N
or

br
oo

k 
La

bo
ra

to
ri

es
 L

im
-

ite
d

St
at

io
n 

W
or

ks
Ca

m
lo

ug
h 

Ro
ad

N
ew

ry
Co

. D
ow

n
BT

35
 6

JP
N

or
th

er
n 

Ir
el

an
d

N
or

bo
ne

x 
5 

m
g/

m
l P

ou
r-

O
n 

So
lu

tio
n

fo
r 

Be
ef

 a
nd

 D
ai

ry
 C

at
tle

Ep
ri

no
m

ec
tin

5 
m

g/
m

l
Po

ur
-o

n 
so

lu
tio

n
Ca

ttl
e

To
pi

ca
l u

se

C 123/10 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



A
N

N
EX

 I
II

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

es
, p

ha
rm

ac
eu

tic
al

 f
or

m
(s

), 
st

re
ng

th
(s

) 
of

 t
he

 m
ed

ic
in

al
 p

ro
du

ct
(s

), 
ro

ut
e(

s)
 o

f 
ad

m
in

is
tr

at
io

n,
 

ap
pl

ic
an

t 
in

 t
he

 M
em

be
r 

St
at

es

M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/E
EA

A
pp

lic
an

t
co

m
pa

ny
 n

am
e,

 a
dd

re
ss

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
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

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

Ta
bl

et
te

n 
un

d 
1

M
ik

ro
gr

am
m

 W
ei

ch
ka

ps
el

n
70

 m
g

A
nd

1 
m

cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Be
lg

iu
m

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Va
le

bo
 7

0 
m

g 
+ 

1 
m

ic
ro

gr
am

Ta
bl

et
te

n 
+ 

ca
ps

ul
es

, z
ac

ht
70

 m
g

A
nd

1 
m

cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Bu
lg

ar
ia

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
ва

бо
н 

70
 m

g 
та

бл
ет

ки
 и

 1
ми

кр
ог

ра
м 

ме
ки

 к
ап

су
ли

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

D
en

m
ar

k
TE

VA
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
35

42
D

R 
U

tr
ec

ht
,

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Te
va

bo
ne

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Fr
an

ce
TE

VA
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
35

42
D

R 
U

tr
ec

ht
,

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

et
 1

 m
ic

ro
-

gr
am

m
e,

 c
om

pr
im

é 
et

 c
ap

su
le

 
m

ol
le

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

G
er

m
an

y
TE

VA
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
35

42
D

R 
U

tr
ec

ht
,

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Va
le

bo
 7

0 
m

g 
Ta

bl
et

te
n 

un
d 

1
M

ik
ro

gr
am

m
 W

ei
ch

ka
ps

el
n

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

H
un

ga
ry

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

ta
bl

et
ta

 é
s 

1
m

ik
ro

gr
am

m
 lá

gy
 k

ap
sz

ul
a

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/11



M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/E
EA

A
pp

lic
an

t
co

m
pa

ny
 n

am
e,

 a
dd

re
ss

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

Ir
el

an
d

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
bo

ne
va

 7
0 

m
g 

ta
bl

et
s 

an
d 

1
m

ic
ro

gr
am

 c
ap

su
le

s, 
so

ft
70

 m
g

A
nd

1 
m

cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

N
et

he
rla

nd
s

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

ta
bl

et
te

n 
en

 1
m

ic
ro

gr
am

 z
ac

ht
e 

ca
ps

ul
es

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Po
rt

ug
al

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Te
va

bo
ne

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic
TE

VA
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
35

42
D

R 
U

tr
ec

ht
,

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

ta
bl

et
y 

a 
1 

m
ik

-
ro

gr
am

 m
äk

ké
 k

ap
su

ly
70

 m
g

A
nd

1 
m

cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Sl
ov

en
ia

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Va
le

bo
 7

0 
m

g 
ta

bl
et

e 
in

 1
m

ik
ro

gr
am

 m
eh

ke
 k

ap
su

le
 v

ko
m

bi
ni

ra
ne

m
 p

ak
ira

nj
u

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

Sp
ai

n
TE

VA
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
35

42
D

R 
U

tr
ec

ht
,

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Te
va

bo
ne

 7
0 

m
g 

co
m

pr
im

id
os

 y
 1

m
cg

 c
ap

su
la

s 
bl

an
da

s
70

 m
g

A
nd

1 
m

cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

TE
VA

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

35
42

D
R 

U
tr

ec
ht

,
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Va
le

bo
 7

0 
m

g 
+ 

1 
m

ic
ro

gr
am

Ta
bl

et
s 

+ 
Ca

ps
ul

es
, s

of
t

70
 m

g
A

nd
1 

m
cg

Ta
bl

et
s

A
nd

Ca
ps

ul
es

, S
of

t

O
ra

l

C 123/12 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



A
N

N
EX

 I
V

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

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 

an
d 

ap
pl

ic
an

ts
 

in
 t

he
 M

em
be

r 
St

at
es

M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/E
EA

A
pp

lic
an

t
co

m
pa

ny
 n

am
e,

 a
dd

re
ss

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n

Be
lg

iu
m

A
ri

st
o 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
W

al
le

nr
od

er
 S

tr.
 8

-1
0

D
-1

34
35

 B
er

lin
G

er
m

an
y

Ti
bo

lin
ia

2,
5 

m
g

ta
bl

et
or

al
 u

se

G
er

m
an

y
A

ri
st

o 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

W
al

le
nr

od
er

 S
tr.

 8
-1

0
D

-1
34

35
 B

er
lin

G
er

m
an

y

Ti
bo

lo
n 

A
ri

st
o 

D
ou

bl
et

te
2,

5 
m

g
ta

bl
et

or
al

 u
se

N
et

he
rla

nd
s

A
ri

st
o 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
W

al
le

nr
od

er
 S

tr.
 8

-1
0

D
-1

34
35

 B
er

lin
G

er
m

an
y

Ti
bo

lin
ia

2,
5 

m
g

ta
bl

et
or

al
 u

se

Sp
ai

n
A

ri
st

o 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

W
al

le
nr

od
er

 S
tr.

 8
-1

0
D

-1
34

35
 B

er
lin

G
er

m
an

y

Ti
bo

ci
na

2,
5 

m
g

ta
bl

et
or

al
 u

se

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/13



A
N

N
EX

 V

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

es
, p

ha
rm

ac
eu

tic
al

 fo
rm

s, 
st

re
ng

th
s 

of
 t

he
 m

ed
ic

in
al

 p
ro

du
ct

s, 
ro

ut
es

 o
f 

ad
m

in
is

tr
at

io
n,

 M
ar

ke
tin

g 
A

ut
ho

ri
sa

tio
n 

H
ol

de
rs

 in
 t

he
 M

em
be

r 
St

at
es

M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

Be
lg

iu
m

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

Be
lg

iu
m

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
IM

 in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

1 
g

Be
lg

iu
m

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
IV

 in
je

ct
io

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

D
en

m
ar

k
Ro

ch
e 

a/
s

In
du

st
ri

ho
lm

en
 5

9,
D

K-
26

50
 H

vi
do

vr
e,

D
an

m
ar

k

Ro
ce

ph
al

in
2 

g
Co

nc
en

tr
at

e 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

D
en

m
ar

k
Ro

ch
e 

a/
s

In
du

st
ri

ho
lm

en
 5

9,
D

K-
26

50
 H

vi
do

vr
e,

D
an

m
ar

k

Ro
ce

ph
al

in
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
or

 in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

D
en

m
ar

k
Ro

ch
e 

a/
s

In
du

st
ri

ho
lm

en
 5

9,
D

K-
26

50
 H

vi
do

vr
e,

D
an

m
ar

k

Ro
ce

ph
al

in
50

0 
m

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
or

 in
tr

av
en

ou
s 

us
e

50
0 

m
g

C 123/14 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

Fi
nl

an
d

Ro
ch

e 
O

y
Kl

ov
in

pe
llo

nt
ie

 3
PL

 1
2

02
18

1 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Ro
ce

ph
al

in
 c

um
 li

do
ca

in
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e 
or

 in
tr

av
e-

no
us

 u
se

1 
g

Fi
nl

an
d

Ro
ch

e 
O

y
Kl

ov
in

pe
llo

nt
ie

 3
PL

 1
2

02
18

1 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Ro
ce

ph
al

in
 c

um
 li

do
ca

in
50

0 
m

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e 
or

 in
tr

av
e-

no
us

 u
se

50
0 

m
g

Fr
an

ce
Ro

ch
e

52
 B

ou
le

va
rd

 d
u 

Pa
rc

92
52

1 
N

EU
IL

LY
 S

U
R 

SE
IN

E 
ce

de
x

Fr
an

ce

Ro
ce

ph
in

e 
1g

/1
0 

m
l, 

po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n 
(IV

, S
C)

1 
g/

10
 m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e 

or
 s

ub
cu

ta
-

ne
ou

s 
us

e
1 

g

Fr
an

ce
Ro

ch
e

52
 B

ou
le

va
rd

 d
u 

Pa
rc

92
52

1 
N

EU
IL

LY
 S

U
R 

SE
IN

E 
ce

de
x

Fr
an

ce

Ro
ce

ph
in

e 
1 

g/
3.

5 
m

l, 
po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n 

(IM
, S

C)

1 
g/

3.
5 

m
l

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e 

or
 s

ub
cu

ta
-

ne
ou

s 
us

e
1 

g

Fr
an

ce
Ro

ch
e

52
 B

ou
le

va
rd

 d
u 

Pa
rc

92
52

1 
N

EU
IL

LY
 S

U
R 

SE
IN

E 
ce

de
x

Fr
an

ce

Ro
ce

ph
in

e 
50

0 
m

g/
2m

l, 
po

w
-

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n 
(IM

, S
C)

50
0 

m
g/

2 
m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e 
or

 s
ub

cu
ta

-
ne

ou
s 

us
e

50
0 

m
g

Fr
an

ce
Ro

ch
e

52
 B

ou
le

va
rd

 d
u 

Pa
rc

92
52

1 
N

EU
IL

LY
 S

U
R 

SE
IN

E 
ce

de
x

Fr
an

ce

Ro
ce

ph
in

e 
50

0 
m

g/
5m

l, 
po

w
-

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n 
(IV

, S
C)

50
0 

m
g/

5 
m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e 

or
 s

ub
cu

ta
-

ne
ou

s 
us

e
50

0 
m

g

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/15



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

G
er

m
an

y
Ro

ch
e 

Ph
ar

m
a 

A
G

Em
il-

Ba
re

ll-
St

r. 
1

79
63

9 
G

re
nz

ac
h-

W
yh

le
n

G
er

m
an

y

Ro
ce

ph
in

 z
ur

 I
nf

us
io

n 
2 

g
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

G
er

m
an

y
Ro

ch
e 

Ph
ar

m
a 

A
G

Em
il-

Ba
re

ll-
St

r. 
1

79
63

9 
G

re
nz

ac
h-

W
yh

le
n

G
er

m
an

y

Ro
ce

ph
in

 i.
v.

 1
g

1 
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

G
er

m
an

y
Ro

ch
e 

Ph
ar

m
a 

A
G

Em
il-

Ba
re

ll-
St

r. 
1

79
63

9 
G

re
nz

ac
h-

W
yh

le
n

G
er

m
an

y

Ro
ce

ph
in

 5
00

 m
g

50
0 

m
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
50

0 
m

g

G
re

ec
e

Ro
ch

e 
(H

el
la

s)
 S

A
4,

 A
la

m
an

as
 &

 D
el

fo
n 

St
r.,

M
ar

ou
ss

i 1
51

25
,

A
tti

ki
G

re
ec

e

Ro
ce

ph
in

2 
g

Po
w

de
r 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

In
fu

sio
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e

2 
g

G
re

ec
e

Ro
ch

e 
(H

el
la

s)
 S

A
4,

 A
la

m
an

as
 &

 D
el

fo
n 

St
r.,

M
ar

ou
ss

i 1
51

25
,

A
tti

ki
G

re
ec

e

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

In
je

ct
io

n
in

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

G
re

ec
e

Ro
ch

e 
(H

el
la

s)
 S

A
4,

 A
la

m
an

as
 &

 D
el

fo
n 

St
r.,

M
ar

ou
ss

i 1
51

25
,

A
tti

ki
G

re
ec

e

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

In
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

1 
g

H
un

ga
ry

Ro
ch

e 
(H

un
ga

ry
) L

td
.

Ed
iso

n 
ut

ca
 1

Bu
da

ör
s

H
-2

04
0

H
un

ga
ry

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
10

00
 m

g

C 123/16 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

H
un

ga
ry

Ro
ch

e 
(H

un
ga

ry
) L

td
.

Ed
iso

n 
ut

ca
 1

Bu
da

ör
s

H
-2

04
0

H
un

ga
ry

Ro
ce

ph
in

50
0 

m
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

50
0 

m
g

H
un

ga
ry

Ro
ch

e 
(H

un
ga

ry
) L

td
.

Ed
iso

n 
ut

ca
 1

Bu
da

ör
s

H
-2

04
0

H
un

ga
ry

Ro
ce

ph
in

25
0 

m
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

25
0 

m
g

Ic
el

an
d

Ro
ch

e 
a/

s
In

du
st

ri
ho

lm
en

 5
9,

D
K-

26
50

 H
vi

do
vr

e,
D

an
m

ar
k

Ro
ce

ph
al

in
2 

g
Co

nc
en

tr
at

e 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

Ic
el

an
d

Ro
ch

e 
a/

s
In

du
st

ri
ho

lm
en

 5
9,

D
K-

26
50

 H
vi

do
vr

e,
D

an
m

ar
k

Ro
ce

ph
al

in
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
or

 in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

Ir
el

an
d

Ro
ch

e 
Pr

od
uc

ts
 L

im
ite

d,
6 

Fa
lc

on
 W

ay
, S

hi
re

 P
ar

k,
W

el
w

yn
 G

ar
de

n 
Ci

ty
,

A
L7

 1
TW

,
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n 
or

 in
fu

sio
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
or

 in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

Ir
el

an
d

Ro
ch

e 
Pr

od
uc

ts
 L

im
ite

d,
6 

Fa
lc

on
 W

ay
, S

hi
re

 P
ar

k,
W

el
w

yn
 G

ar
de

n 
Ci

ty
,

A
L7

 1
TW

,
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

IM
 in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
1 

g

Ita
ly

Ro
ch

e 
S.

p.
A

.
Pi

az
za

 D
ur

an
te

 1
1

20
13

1 
M

ila
no

Ita
ly

Ro
ce

fin
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/17



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

Ita
ly

Ro
ch

e 
S.

p.
A

.
Pi

az
za

 D
ur

an
te

 1
1

20
13

1 
M

ila
no

Ita
ly

Ro
ce

fin
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

Ita
ly

Ro
ch

e 
S.

p.
A

.
Pi

az
za

 D
ur

an
te

 1
1

20
13

1 
M

ila
no

Ita
ly

Ro
ce

fin
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
1 

g

Ita
ly

Ro
ch

e 
S.

p.
A

.
Pi

az
za

 D
ur

an
te

 1
1

20
13

1 
M

ila
no

Ita
ly

Ro
ce

fin
50

0 
m

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
50

0 
m

g

Ita
ly

Ro
ch

e 
S.

p.
A

.
Pi

az
za

 D
ur

an
te

 1
1

20
13

1 
M

ila
no

Ita
ly

Ro
ce

fin
25

0 
m

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
25

0 
m

g

La
tv

ia
Ro

ch
e 

La
tv

ija
 S

IA
8b

 G
.A

st
ra

s 
St

re
et

, R
ig

a,
 

LV
10

82
,

La
tv

ia

Ro
ce

ph
in

 1
 g

 p
ul

ve
ris

 in
je

kc
iju

 
šķ

īd
um

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

1 
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

Lu
xe

m
bo

ur
g

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

Lu
xe

m
bo

ur
g

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
IV

 in
je

ct
io

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

Lu
xe

m
bo

ur
g

N
.V

. R
oc

he
 S

.A
.

Ru
e 

D
an

te
 7

5
10

70
 B

ru
xe

lle
s

Be
lg

iu
m

Ro
ce

ph
in

e
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
IM

 in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

1 
g

C 123/18 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

M
al

ta
Ro

ch
e 

Pr
od

uc
ts

 L
im

ite
d,

6 
Fa

lc
on

 W
ay

, S
hi

re
 P

ar
k,

W
el

w
yn

 G
ar

de
n 

Ci
ty

,
A

L7
 1

TW
,

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ce

ph
in

2 
g

Po
w

de
r 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
fu

sio
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e

2 
g

M
al

ta
Ro

ch
e 

Pr
od

uc
ts

 L
im

ite
d,

6 
Fa

lc
on

 W
ay

, S
hi

re
 P

ar
k,

W
el

w
yn

 G
ar

de
n 

Ci
ty

,
A

L7
 1

TW
,

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

M
al

ta
Ro

ch
e 

Pr
od

uc
ts

 L
im

ite
d,

6 
Fa

lc
on

 W
ay

, S
hi

re
 P

ar
k,

W
el

w
yn

 G
ar

de
n 

Ci
ty

,
A

L7
 1

TW
,

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ce

ph
in

25
0 

m
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
25

0 
m

g

N
et

he
rla

nd
s

Ro
ch

e 
N

ed
er

la
nd

 B
.V

.
Be

ne
lu

xl
aa

n 
2a

,
34

46
 G

R 
W

oe
rd

en
N

et
he

rla
nd

s

Ro
ce

ph
in

 2
 i.

v.
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

N
et

he
rla

nd
s

Ro
ch

e 
N

ed
er

la
nd

 B
.V

.
Be

ne
lu

xl
aa

n 
2a

,
34

46
 G

R 
W

oe
rd

en
N

et
he

rla
nd

s

Ro
ce

ph
in

 1
 i.

m
.

1 
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

1 
g

N
et

he
rla

nd
s

Ro
ch

e 
N

ed
er

la
nd

 B
.V

.
Be

ne
lu

xl
aa

n 
2a

,
34

46
 G

R 
W

oe
rd

en
N

et
he

rla
nd

s

Ro
ce

ph
in

 1
 i.

v.
1 

g
Po

w
de

r f
or

 so
lu

tio
n 

fo
r i

nj
ec

tio
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

N
et

he
rla

nd
s

Ro
ch

e 
N

ed
er

la
nd

 B
.V

.
Be

ne
lu

xl
aa

n 
2a

,
34

46
 G

R 
W

oe
rd

en
N

et
he

rla
nd

s

Ro
ce

ph
in

 0
,5

 i.
v.

50
0 

m
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
50

0 
m

g

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/19



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

N
et

he
rla

nd
s

Ro
ch

e 
N

ed
er

la
nd

 B
.V

.
Be

ne
lu

xl
aa

n 
2a

,
34

46
 G

R 
W

oe
rd

en
N

et
he

rla
nd

s

Ro
ce

ph
in

 0
,2

5 
i.m

.
25

0 
m

g
Po

w
de

r f
or

 so
lu

tio
n 

fo
r i

nj
ec

tio
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
25

0 
m

g

Po
rt

ug
al

Ro
ch

e 
Fa

rm
ac

êu
tic

a 
Q

uí
m

ic
a,

 
Ld

a.
,

Es
tr

ad
a 

N
ac

io
na

l 2
49

-1
,

27
20

-4
13

 A
m

ad
or

a,
Po

rt
ug

al

Ro
ce

ph
in

2 
g

Po
w

de
r 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
fu

sio
n

In
tr

av
en

ou
s 

us
e

2 
g

Po
rt

ug
al

Ro
ch

e 
Fa

rm
ac

êu
tic

a 
Q

uí
m

ic
a,

 
Ld

a.
,

Es
tr

ad
a 

N
ac

io
na

l 2
49

-1
,

27
20

-4
13

 A
m

ad
or

a,
Po

rt
ug

al

Ro
ce

ph
in

10
00

 m
g/

10
 m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

Po
rt

ug
al

Ro
ch

e 
Fa

rm
ac

êu
tic

a 
Q

uí
m

ic
a,

 
Ld

a.
,

Es
tr

ad
a 

N
ac

io
na

l 2
49

-1
,

27
20

-4
13

 A
m

ad
or

a,
Po

rt
ug

al

Ro
ce

ph
in

10
00

 m
g/

3,
5 

m
l

Po
w

de
r 

an
d 

so
lv

en
t 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

us
e

1 
g

Po
rt

ug
al

Ro
ch

e 
Fa

rm
ac

êu
tic

a 
Q

uí
m

ic
a,

 
Ld

a.
,

Es
tr

ad
a 

N
ac

io
na

l 2
49

-1
,

27
20

-4
13

 A
m

ad
or

a,
Po

rt
ug

al

Ro
ce

ph
in

50
0 

m
g/

2 
m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
50

0 
m

g

Po
rt

ug
al

Ro
ch

e 
Fa

rm
ac

êu
tic

a 
Q

uí
m

ic
a,

 
Ld

a.
,

Es
tr

ad
a 

N
ac

io
na

l 2
49

-1
,

27
20

-4
13

 A
m

ad
or

a,
Po

rt
ug

al

Ro
ce

ph
in

25
0 

m
g/

2 
m

l
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
25

0 
m

g

C 123/20 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



M
em

be
r 

St
at

e
EU

/E
EA

M
ar

ke
tin

g 
au

th
or

isa
tio

n 
ho

ld
er

(In
ve

nt
ed

) N
am

e
St

re
ng

th
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 fo
rm

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
ist

ra
tio

n
Co

nt
en

t
(c

on
ce

nt
ra

tio
n)

Ro
m

an
ia

Ro
ch

e 
Ro

m
ân

ia
 S

RL
Pi

aţ
a 

Pr
es

ei
 L

ib
er

e,
 N

r. 
3-

5,
Cl

ăd
ire

a 
Ci

ty
 G

at
e–

Tu
rn

ul
 d

e 
Su

d,
 E

ta
je

le
 4

A
, 5

 ş
i 6

,
Se

ct
or

 1
, B

uc
ur

eş
ti,

Ro
m

ân
ia

Ro
ce

ph
in

 2
 g

 p
ul

be
re

 p
en

tr
u 

so
lu

ţie
 p

er
fu

za
bi

lă
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

Sw
ed

en
Ro

ch
e 

A
B

Bo
x 

47
32

7
10

0 
74

 S
to

ck
ho

lm
Sw

ed
en

Ro
ce

ph
al

in
2 

g
Po

w
de

r 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n
In

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

Sw
ed

en
Ro

ch
e 

A
B

Bo
x 

47
32

7
10

0 
74

 S
to

ck
ho

lm
Sw

ed
en

Ro
ce

ph
al

in
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
or

 in
tr

av
en

ou
s 

us
e

1 
g

Sw
ed

en
Ro

ch
e 

A
B

Bo
x 

47
32

7
10

0 
74

 S
to

ck
ho

lm
Sw

ed
en

Ro
ce

ph
al

in
1 

g
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

In
tr

am
us

cu
la

r 
us

e
1 

g

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ch

e 
Pr

od
uc

ts
 L

im
ite

d,
6 

Fa
lc

on
 W

ay
, S

hi
re

 P
ar

k,
W

el
w

yn
 G

ar
de

n 
Ci

ty
,

A
L7

 1
TW

,
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ro
ce

ph
in

2 
g

Po
w

de
r 

fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
je

c-
tio

n/
in

fu
sio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
2 

g

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ch

e 
Pr

od
uc

ts
 L

im
ite

d,
6 

Fa
lc

on
 W

ay
, S

hi
re

 P
ar

k,
W

el
w

yn
 G

ar
de

n 
Ci

ty
,

A
L7

 1
TW

,
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ro
ce

ph
in

1 
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
1 

g

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ro
ch

e 
Pr

od
uc

ts
 L

im
ite

d,
6 

Fa
lc

on
 W

ay
, S

hi
re

 P
ar

k,
W

el
w

yn
 G

ar
de

n 
Ci

ty
,

A
L7

 1
TW

,
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ro
ce

ph
in

25
0 

m
g

Po
w

de
r f

or
 so

lu
tio

n 
fo

r i
nj

ec
tio

n
In

tr
am

us
cu

la
r 

or
 in

tr
av

en
ou

s 
us

e
25

0 
m

g

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/21



A
N

N
EX

 V
I

Li
st

 o
f 

th
e 

na
m

es
, p

ha
rm

ac
eu

tic
al

 f
or

m
s, 

st
re

ng
th

 o
f 

th
e 

ve
te

ri
na

ry
 m

ed
ic

in
al

 p
ro

du
ct

s, 
an

im
al

 s
pe

ci
es

, r
ou

te
 o

f 
ad

m
in

is
tr

at
io

n,
 w

ith
dr

aw
al

 p
er

io
d 

an
d 

ap
pl

ic
an

t/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 
EU

/ 
EE

A
A

pp
lic

an
t/M

ar
ke

tin
g 

A
ut

ho
ris

at
io

n 
H

ol
de

r
N

am
e

IN
N

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 

fo
rm

St
re

ng
th

A
ni

m
al

 s
pe

ci
es

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
-

ist
ra

tio
n

Re
co

m
m

en
de

d 
do

se
W

ith
dr

aw
al

 p
er

io
d

Be
lg

iu
m

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t,
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l, 

su
sp

en
sio

n 
in

je
ct

ab
le

 p
ou

r 
bo

vi
ns

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

SE
LE

N
A

TE
 L

on
g 

A
ct

in
g 

50
 m

g/
m

l i
nj

ek
čn

í s
us

-
pe

nz
e 

pr
o 

sk
ot

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

G
er

m
an

y 
(1 )

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
A

 5
%

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

D
en

m
ar

k
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

Se
lo

ng
at

um
 L

on
g 

A
ct

-
in

g,
 S

us
pe

ns
io

n 
til

 in
-

je
kt

io
n

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Es
to

ni
a

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g,
 

50
 m

g/
m

l, 
sü

st
es

us
pe

n-
sio

on
 v

ei
st

el
e

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

C 123/22 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014



M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/ 
EE

A
A

pp
lic

an
t/M

ar
ke

tin
g 

A
ut

ho
ris

at
io

n 
H

ol
de

r
N

am
e

IN
N

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 

fo
rm

St
re

ng
th

A
ni

m
al

 s
pe

ci
es

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
-

ist
ra

tio
n

Re
co

m
m

en
de

d 
do

se
W

ith
dr

aw
al

 p
er

io
d

Sp
ai

n
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

D
al

m
as

el
 L

.A
. 5

0 
m

g/
 

m
l, 

su
sp

en
sió

n 
in

ye
ct

-
ab

le
 p

ar
a 

bo
vi

no

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Fr
an

ce
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

SE
LE

N
A

TE
 L

A
 S

U
SP

EN
-

SI
O

N
 I

N
JE

CT
A

BL
E 

50
 

M
G

/M
L 

PO
U

R 
BO

VI
N

S

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Ir
el

an
d

Ta
irg

i T
re

ad
-L

ia
 B

ai
le

 n
a 

Sc
ei

lg
e 

Te
o 

Ba
lli

ns
ke

lli
gs

Ki
lla

rn
ey

Co
. K

er
ry

Ir
el

an
d

B.
V.

P.
 B

ar
iu

m
 S

el
en

at
e 

In
je

ct
io

n
Ba

ri
um

 s
el

en
at

e
Su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
50

 m
g/

m
l

Ca
ttl

e
Su

bc
ut

an
eo

us
 

in
je

ct
io

n
1 

m
g 

Se
/k

g 
bo

dy
 w

ei
gh

t 
co

rr
es

po
nd

in
g 

to
 t

he
 fo

llo
w

-
in

g:
 C

at
tle

 
(a

du
lt)

: 6
-1

0 
m

l 
Ca

ttl
e 

(y
ou

ng
): 

3-
8 

m
l C

al
ve

s: 
1-

2 
m

l

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Ir
el

an
d

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l S

us
pe

ns
io

n 
fo

r 
In

je
ct

io
n 

fo
r 

Ca
ttl

e

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Li
th

ua
ni

a
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

SE
LE

N
A

TE
 L

O
N

G
 A

CT
-

IN
G

 5
0 

m
g/

m
l i

nj
ek

ci
nė

 
su

sp
en

sij
a 

ga
lv

ija
m

s

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

25.4.2014 EN Official Journal of the European Union C 123/23



M
em

be
r 

St
at

e 
EU

/ 
EE

A
A

pp
lic

an
t/M

ar
ke

tin
g 

A
ut

ho
ris

at
io

n 
H

ol
de

r
N

am
e

IN
N

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 

fo
rm

St
re

ng
th

A
ni

m
al

 s
pe

ci
es

Ro
ut

e 
of

 a
dm

in
-

ist
ra

tio
n

Re
co

m
m

en
de

d 
do

se
W

ith
dr

aw
al

 p
er

io
d

La
tv

ia
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l s

us
pe

ns
ija

 in
-

je
kc

ijā
m

 li
el

lo
pi

em

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Po
la

nd
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l z

aw
ie

sin
a 

do
 

w
st

rz
yk

iw
ań

 d
la

 b
yd

ła

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Ro
m

an
ia

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l S

us
pe

ns
ie

 in
-

je
ct

ab
ilă

 p
en

tr
u 

bo
vi

ne

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Sl
ov

ak
ia

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

SE
LE

N
A

TE
 L

on
g 

A
ct

in
g 

50
 m

g/
m

l i
nj

ek
cn

á 
su

s-
pe

nz
ia

 p
re

 h
ov

äd
zí

 d
o-

by
to

k

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

Sw
ed

en
Cr

os
s 

Ve
tp

ha
rm

 G
ro

up
 

Li
m

ite
d

Br
oo

m
hi

ll 
Ro

ad
 T

al
la

gh
t

D
ub

lin
 2

4
Ir

el
an

d

Se
lo

ng
at

um
 v

et
. 5

0 
m

g/
 

m
l i

nj
ek

tio
ns

vä
ts

ka
, s

us
-

pe
ns

io
n 

fö
r 

nö
tk

re
at

ur

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

 w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Cr
os

s 
Ve

tp
ha

rm
 G

ro
up

 
Li

m
ite

d
Br

oo
m

hi
ll 

Ro
ad

 T
al

la
gh

t
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Se
le

na
te

 L
on

g 
A

ct
in

g 
50

 m
g/

m
l S

us
pe

ns
io

n 
fo

r 
In

je
ct

io
n 

fo
r 

Ca
ttl

e

Ba
ri

um
 s

el
en

at
e

Su
sp

en
sio

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n

50
 m

g/
m

l
Ca

ttl
e

Su
bc

ut
an

eo
us

 
in

je
ct

io
n

1 
m

l p
er

 5
0 

kg
 

bo
dy

w
ei

gh
t

M
ea

t 
an

d 
of

fa
l: 

31
 d

ay
s

M
ilk

: Z
er

o 
da

ys

(1 ) 
M

ar
ke

tin
g 

au
th

or
isa

tio
n 

no
t 

gr
an

te
d

C 123/24 EN Official Journal of the European Union 25.4.2014


