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Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel, Stufe || '
EU-Risikobewertungsverfahren zu Arzneimitteln, die mit Studien der Firma GVK Biosciences
Private Limited zugelassen wurden (EMEA/H/A-31/1408) ‘

Anordnung des Ruhens der Zulassung mit Bescheid vom 08.12.2014 fir Clopidogrel Dexcel 75
mg, Filmtabletten (Zul.-Nr. 74605.00.00) :

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der vorbezeichneten 'Angelegenheit ergeht folgender

Aufhebungsbescheid

Der Bescheid des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte vom 08.12.2014, Gesch.-
Z.:75.05-3822-V-16273-701443/14, wird aufgehoben.

Begriindung:

Die mit dem Zulassungsantrag eingereichte Bio&quivalenzstudie wurde nicht wie ilﬁ Bescheid
angenommen von der Fa. GVK Biosciences durchgefiihrt. Der Bescheid war daher aufzuheben.

Rechisbehelfshelehrung:

Gegen den Bescheid des Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinprodukte kann innerhalb
eines Monats nach Bekanritgabe Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist beim
Bundesinstitut fur Arzneimitte! und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
schriftlich oder zur Niederschrift einzulegen.

%ig&a Das BfAM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsberelch des Bundesministeriums fir Gesundheit,



Mit freund!ichen Grifien
Im Auftrag ‘

Katharina Schmidt



