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II

(Sdélent)

SDELEN] ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

KOMISE

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Pfipad COMP/M.5598 — Dragados/POL - AQUA Group)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/C 231/01)

Dne 16. zaf{ 2009 se Komise rozhodla nevzndset proti vySe uvedenému oznidmenému spojeni ndmitky
a prohlasit jej za slucitelné se spole¢nym trhem. Zakladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1
pism. b) nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004. Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglictiné a bude
zvefejnéno poté, co z néj budou odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi.
Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podniki na internetovych strdnkdch Komise vénovanych hospodarské
soutézi (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetova stranka umoziiuje vyhledavat
jednotlivd rozhodnuti o spojeni podnikd, a to podle spoletnosti, ¢isla piipadu, data a indexu
hospodatského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.curopa.cufenfindex.htm) pod
¢islem 32009M5598. Stranky EUR-Lex umoznuji piistup k evropskému pravu po internetu.



http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

KOMISE

Sménné kurzy vidi euru (1)
24. zaii 2009
(2009/C 231/02)

1 euro =

ména sménny kurz ména sménny kurz
usD americky dolar 1,4768 AUD australsky dolar 1,6880
JPY japonsky jen 133,85 CAD  kanadsky dolar 1,5843
DKK danskd koruna 7,4420 HKD  hongkongsky dolar 11,4457
GBP britskd libra 0,91065 NZD novozélandsky dolar 2,0391
SEK §védskd koruna 10,1105 SGD singapursky dolar 2,0849
CHF $vycarsky frank 1,5117 KRW  jihokorejsky won 1766,10
ISK islandskd koruna ZAR  jihoafricky rand 10,9090
NOK norskd koruna 8,5100 CNY ¢insky juan 10,0824
BGN bulharsky lev 1,9558 HRK chorvatskd kuna 7,2740
CZK Ceskd koruna 25,159 IDR indonéskd rupie 14 257,22
EEK estonskd koruna 15,6466 MYR  malajsijsky ringgit 5,1149
HUF madarsky forint 270,15 PHP filipinské peso 69,859
LTL litevsky litas 3,4528 RUB rusky rubl 44,2590
LVL lotyssky latas 0,7075 THB thajsky baht 49,539
PLN polsky zloty 4,1686 BRL brazilsky real 2,6401
RON rumunsky lei 4,2090 MXN mexické peso 19,7197
TRY tureckd lira 2,1860 INR indickd rupie 70,8490

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.



Souhrn rozhodnuti Spolecenstvi o registraci lé¢ivych piipravki od 1. Cervence 2009 do 31. fervence 2009

(zvefejnéno podle cldnku 13 nebo 38 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (1))
(2009/C 231/03)

— vyddni registrace (¢linek 13 nafizeni (ES) ¢. 726/2004): pfijato

Datum rozhodnut{

Niézev lécivého

INN (mezindrodni

Drzitel registrace

Cislo zdpisu do registru

Lékové forma

Kéd ATC (anatomicko
terapeuticko chemicky

Datum ozndmen{

piipravku nechrdnény ndzev) Spolecenstvi k6d)
1.7.2009 Ribavirin Teva | Ribavirin Teva Pharma B.V. EU[1/09/527/001-016 | Potahovand tableta JO5A BO4 3.7.2009
Pharma BV Computerweg 10

3542 DR Utrecht
NEDERLAND

2.7.2009 Nymusa Kofein citrat CHIEST FARMACEUTICI SpA EU/[1/09/528/001 Infuzni roztok a NO6BCO1 6.7.2009
Via Palermo 26/A perordlni roztok
43100 Parma PR
ITALIA

20.7.2009 Instanyl Fentanylum Nycomed Danmark ApS EU/1/09/531/001-009 | Nosni sprej, roztok N02ABO3 23.7.2009
Langebjerg 1
4000 Roskilde
DANMARK

24.7.2009 Vedrop Tocofersolanum Orphan Europe SARL EU[1/09/533/001-003 | Perorédlni roztok A11HAO8 30.7.2009
Immeuble Le Wilson
70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux
FRANCE

24.7.2009 Topotecan Actavis | Topotekan Actavis Group PTC ehf. EU[1/09/536/001-002 | Prasek pro piipravu | LO1XX17 30.7.2009
Reykjavikurvegi 76-78 koncentratu pro
220 Hafnarfjordur piipravu infuzniho
ICELAND roztoku

28.7.2009 Clopidogrel Acino | Clopidogrelum Acino Pharma GmbH EU[1/09/532/001-007 | Potahovand tableta BO1AC04 31.7.2009

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
DEUTSCHLAND

(1) UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Datum rozhodnuti

Nézev 1éivého
piipravku

INN (mezindrodni
nechrdnény ndzev)

Drzitel registrace

Cislo zdpisu do registru
Spolecenstvi

Lékové forma

Kéd ATC (anatomicko
terapeuticko chemicky
kod)

Datum ozndmeni

28.7.2009

Clopidogrel  ratio-
pharm GmbH

Clopidogrelum

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
DEUTSCHLAND

EU/1/09/541/001-007

Potahovand tableta

BO1ACO04

31.7.2009

28.7.2009

Clopidogrel 1A
Pharma

Clopidogrelum

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
DEUTSCHLAND

EU/1/09/542/001-007

Potahovand tableta

BO1ACO04

31.7.2009

28.7.2009

Clopidogrel Hexal

Clopidogrelum

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
DEUTSCHLAND

EU/1/09/534/001-007

Potahovand tableta

BO1ACO04

31.7.2009

28.7.2009

Grepid

Clopidogrelum

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
EAAAAA

EU/1/09/535/001-014

Potahovand tableta

BO1AC-04

31.7.2009

28.7.2009

Clopidogrel Teva

clopidogrelum

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/09/540/001-009

Potahovand tableta

BO1ACO4

31.7.2009

31.7.2009

Mozobil

Plerixaforum

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/09/537/001

Roztok pro injekce

LO3AX16

4.8.2009

vl1€C D
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— zména registrace (Clinek 13 nafizeni (ES) & 726/2004): pfijata

Datum
rozhodnut{

Nazev lécivého
piipravku

Drizitel registrace

Cislo zdpisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-

meni

1.7.2009

ReFacto AF

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead Berkshire
SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU[1/99/103/001-004

2.7.2009

1.7.2009

Cymbalta

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/04/296/001-009

3.7.2009

1.7.2009

Cancidas

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/01/196/001
EU/1/01/196/003

3.7.2009

1.7.2009

Naglazyme

BioMarin Europe Ltd
164 Shaftesbury Avenue
London

WC2H 8HL

UNITED KINGDOM

EU/1/05/324/001-002

3.7.2009

1.7.2009

Integrilin

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/99/109/001-002

3.7.2009

1.7.2009

Rebif

Serono Europe Limited
56 Marsh Wall
London

E14 9TP

UNITED KINGDOM

EU/1/98/063/008-010

3.7.2009

1.7.2009

ProQuad

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8 rue Jonas Salk

69007 Lyon

FRANCE

EU/1/05/323/001-013

3.7.2009

1.7.2009

Liprolog

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/01/195/001-027

3.7.2009

1.7.2009

Norvir

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/96/016/001
EU/1/96/016/003-004

3.7.2009

1.7.2009

Humalog

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

/1/96/007/002
/1/96/007/004-006
[1/96/007/008
EU/1/96/007/010
/1/96/007/015-021
/1/96/007/023-038

3.7.2009

1.7.2009

Xeristar

Bochringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/04/297/001-008

3.7.2009
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25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-
meni

1.7.2009

Tracleer

Actelion Registration Ltd
BSI Building 13th Floor

389 Chiswick High Road
London

W4 4AL

UNITED KINGDOM

EU/1/02/220/006

3.7.2009

1.7.2009

Tracleer

Actelion Registration Ltd
BSI Building 13th Floor

389 Chiswick High Road
London

W4 4AL

UNITED KINGDOM

EU/1/02/220/001-006

3.7.2009

1.7.2009

Arava

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/99/118/001-010

3.7.2009

2.7.2009

Remicade

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
NEDERLAND

EU/1/99/116/001-005

7.7.2009

2.7.2009

Alimta

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/04/290/001-002

7.7.2009

2.7.2009

Mimpara

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
NEDERLAND

EU/1/04/292/001-012

7.7.2009

2.7.2009

ADROVANCE

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/06/364/001-009

7.7.2009

2.7.2009

Bonviva

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/03/265/003-006

7.7.2009

2.7.2009

Bondenza

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/03/266/003-006

7.7.2009

2.7.2009

Aldurazyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/03/253/001-003

7.7.2009

2.7.2009

Angiox

The Medicines Company UK Ltd
115 L Milton Park

Abingdon

Oxfordshire

0X14 4SA

UNITED KINGDOM

EU/1/04/289/001-002

8.7.2009

3.7.2009

Prevenar

Wyeth-Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet 15

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIQUE

EU/1/00/167/001-008

7.7.2009
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Datum Nazev lécivého Drsitel reci Cislo zépisu do registru Datum oznd-
rozhodnuti piipravku rzitel registrace Spolecenstvi meni
3.7.2009 Remicade Centocor B.V. EU[1/99/116/001-005 7.7.2009

Einsteinweg 101
2333 (B Leiden
NEDERLAND
3.7.2009 | Zyprexa Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/96/022/002 7.7.2009
Grootslag 1-5 EU/1/96/022/004
3991 RA Houten EU/1/96/022/006
NEDERLAND EU/1/96/022/008-012
EU/1/96/022/014
EU/1/96/022/016-017
EU/1/96/022/019-034
3.7.2009 | RELISTOR Wyeth Europa Limited EU/1/08/463/001-003 7.7.2009
Huntercombe Lane South, Taplow
Maidenhead
Berkshire
SL6 OPH
UNITED KINGDOM
7.7.2009 | Tracleer Actelion Registration Ltd EU/1/02/220/001-006 9.7.2009
BSI Building 13th Floor
389 Chiswick High Road
London
W4 4AL
UNITED KINGDOM
7.7.2009 | Zyprexa Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/99/125/001-016 9.7.2009
Velotab Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NEDERLAND
7.7.2009 | Prepandrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/08/453/001 9.7.2009
Rue de I'nstitut 89
1330 Rixensart
BELGIQUE
7.7.2009 | Prepandemic | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/08/478/001 9.7.2009
influenza Rue de I'Institut 89
vaccine 1330 Rixensart
(H5N1) (split | BELGIQUE
virion, inacti-
vated,  adju-
vanted)
Glaxo-
SmithKline
Biologicals
7.7.2009 | Baraclude Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG EU/1/06/343/005 9.7.2009
Uxbridge Business Park
Sanderson Road
Uxbridge
UB8 1DH
UNITED KINGDOM
7.7.2009 | YENTREVE | Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/04/280/001-008 9.7.2009
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NEDERLAND
7.7.2009 | Abilify Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd EU[1/04/276/001-020 9.7.2009
Hunton House EU[1/04/276/024-036

Highbridge Business Park
Oxford Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1HU

UNITED KINGDOM
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Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-
meni

7.7.2009

Zonegran

Eisai Limited

European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

UNITED KINGDOM

EU/1/04/307/001-013

9.7.2009

7.7.2009

CELSENTRI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/418/001-010

9.7.2009

7.7.2009

Invega

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/07/395/001-095

9.7.2009

7.7.2009

Tygacil

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/336/001

9.7.2009

7.7.2009

FOSAVANCE

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/05/310/001-009

9.7.2009

7.7.2009

REYATAZ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/03/267/001-010

9.7.2009

7.7.2009

Revatio

Pfizer Limited
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/05/318/001

9.7.2009

10.7.2009

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
OSTERREICH

EU/1/07/410/001-020

14.7.2009

10.7.2009

Pandemrix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/452/001

14.7.2009

10.7.2009

Epoetin  alfa
Hexal

Hexal AG.
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

EU/1/07/411/001-020

14.7.2009

14.7.2009

INCRELEX

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
FRANCE

Tercica Europe Limited

Riverside One, Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

IRELAND

EU/1/07/402/001

16.7.2009
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Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznd-
meni

14.7.2009

Zometa

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/01/176/001-006

16.7.2009

14.7.2009

Exjade

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/06/356/001-009

16.7.2009

14.7.2009

ISENTRESS

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/436/001-002

16.7.2009

14.7.2009

Thelin

Encysive (UK) Limited
Alder Castle House
10 Noble Street
London

EC2V 7Q)

UNITED KINGDOM

EU/1/06/353/001-005

16.7.2009

14.7.2009

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

DEUTSCHLAND

EU/1/07/412/001-020

16.7.2009

14.7.2009

Dynastat

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/02/209/001-008

16.7.2009

14.7.2009

DULOXETINE
BOEHRINGER
INGELHEIM

Bochringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/08/471/001-012

16.7.2009

14.7.2009

Doribax

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/467/001

16.7.2009

14.7.2009

Crixivan

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/96/024/001-005
EU/1/96/024/008
EU/1/96/024/010

16.7.2009

14.7.2009

Paxene

Norton Healthcare Limited
Albert Basin

Royal Docks

London

E16 2Q]

UNITED KINGDOM

EU/1/99/113/001-004

16.7.2009

16.7.2009

Neupro

Schwarz Pharma Ltd
Shannon

Industrial Estate

Co. Clare

IRELAND

EU/1/05/331/001-055

21.7.2009
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Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-
meni

16.7.2009

Opgenra

Howmedica International S. de R. L.
Raheen Business Park

Limerick

IRELAND

EU/1/08/489/001-002

21.7.2009

16.7.2009

ADROVANCE

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/06/364/001-009

21.7.2009

16.7.2009

ECALTA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/416/001

21.7.2009

16.7.2009

ISENTRESS

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/436/001-002

21.7.2009

16.7.2009

CUBICIN

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/05/328/001-002

21.7.2009

16.7.2009

Olanzapine
Neopharma

Neopharma Limited
57 High Street
Odiham

Hampshire

RG29 1LF

UNITED KINGDOM

EU/1/07/426/001-011

21.7.2009

16.7.2009

Enbrel

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/99/126/001-021

21.7.2009

17.7.2009

Zalasta

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
SI-8501 Novo mesto
SLOVENJJA

EU/1/07/415/001-056

21.7.2009

17.7.2009

Stocrin

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/99/111/001-005
EU/1/99/111/008-011

21.7.2009

17.7.2009

Olanzapine
Mylan

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire

EN6 1TL

UNITED KINGDOM

EU/1/08/475/001-034

21.7.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/11

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznd-
meni

20.7.2009

Olanzapine
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/07/427/001-057

23.7.2009

23.7.2009

Dynastat

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/02/209/001-008

28.7.2009

23.7.2009

NeuroBloc

Eisai Limited

European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

UNITED KINGDOM

EU/1/00/166/001-003

28.7.2009

23.7.2009

Xelevia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/382/001-018

28.7.2009

23.7.2009

Cancidas

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/01/196/001
EU/1/01/196/003

28.7.2009

23.7.2009

Invanz

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/02/216/001-002

28.7.2009

23.7.2009

ATryn

GTC Biotherapeutics UK Limited
10 Norwich Street

London

EC4A 1BD

UNITED KINGDOM

LEO Pharma A[S
Industriparken 55
2750 Ballerup
DANMARK

EU/1/06/355/001-003

28.7.2009

23.7.2009

Avastin

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/04/300/001-002

28.7.2009

23.7.2009

Vistide

Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

UNITED KINGDOM

EU/1/97/037/001

28.7.2009

23.7.2009

ECALTA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/416/002

28.7.2009




C 231/12

Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-
meni

24.7.2009

Vimpat

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
1070 Bruxelles
BELGIQUE

EU/1/08/470/001-017

31.7.2009

24.7.2009

Humira

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/03/256/001-010

30.7.2009

24.7.2009

ZYPADHERA

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/08/479/001-003

30.7.2009

24.7.2009

Macugen

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/05/325/002

30.7.2009

24.7.2009

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/06/358/001-021

30.7.2009

24.7.2009

Flebogam-
madif

Instituto Grifols S.A.
Can Guasch

Parets del Valles
08150 Barcelona
ESPANA

EU/1/07/404/001-005

30.7.2009

24.7.2009

FABLYN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/08/500/001-004

30.7.2009

24.7.2009

Nexavar

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/06/342/001

30.7.2009

24.7.2009

FIRMAGON

Ferring Pharmaceuticals A[S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Kebenhavn S
DANMARK

EU/1/08/504/001-002

30.7.2009

24.7.2009

GONAL-f

Serono Europe Limited
56 Marsh Wall
London

E14 9TP

UNITED KINGDOM

001/001
001/003-005

001/021-022
001/025-028

EU[1/95/001/
EUJ1/95/001/
EUJ1/95/001/
EU/1/95/001/012
EUJ1/95/001/
EUJ1/95/001/
EU/1/95/001/031-035

30.7.2009

24.7.2009

Cervarix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/07/419/001-012

30.7.2009

24.7.2009

Kuvan

Merck KGaA
Frankfurter Strafle 250
64293 Darmstadt
DEUTSCHLAND

EU/1/08/481/001-003

30.7.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/13

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznd-
meni

24.7.2009

Gardasil

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8 rue Jonas Salk

69007 Lyon

FRANCE

EU/1/06/357/001-021

30.7.2009

24.7.2009

Pedea

Orphan Europe SARL

Immeuble Le Wilson

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

FRANCE

EU/1/04/284/001

30.7.2009

27.7.2009

Synagis

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/99/117/001-002

30.7.2009

27.7.2009

Tasigna

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/422/001-004

30.7.2009

27.7.2009

Luminity

Lantheus MI UK Limited
One South Place
London

EC2M 2WG

UNITED KINGDOM

Bristol-Myers Squibb Pharma Belgium Sprl
Chaussée de la Hulpe/Terhulpsesteenweg 185
1170 Brussels/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

EU/1/06/361/001-002

30.7.2009

27.7.2009

NovoRapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé

2880 Bagsveard
DANMARK

EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/005-015

30.7.2009

27.7.2009

Xolair

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/05/319/001-010

30.7.2009

27.7.2009

Prevenar

Wyeth-Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet 15

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIQUE

EU/1/00/167/001-008

30.7.2009

27.7.2009

Helixate
NexGen

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/00/144/001-004

30.7.2009

27.7.2009

KOGENATE
Bayer

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/00/143/001-011

30.7.2009

27.7.2009

ViraferonPeg

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/00/132/001-050

30.7.2009




C 23114

Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum ozna-
meni

27.7.2009

Renagel

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/99/123/005-013

30.7.2009

28.7.2009

Osseor

Les Laboratoires Servier
22 rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE

EU/1/04/287/001-006

31.7.2009

28.7.2009

Protelos

Les Laboratoires Servier
22 rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE

EU/1/04/288/001-006

31.7.2009

28.7.2009

Sprycel

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/363/001-011

31.7.2009

29.7.2009

Ebixa

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
DANMARK

EU/1/02/219/005-006
EU/1/02/219/013

31.7.2009

29.7.2009

Januvia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/383/001-018

31.7.2009

29.7.2009

Firazyr

Jerini AG
Invalidenstr. 130
10115 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/08/461/001

31.7.2009

29.7.2009

NutropinAq

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
FRANCE

IPSEN Limited

190 Bath Road
Slough

Berkshire

SLI 3XE

UNITED KINGDOM

EU/1/00/164/003-005

31.7.2009

29.7.2009

Abraxane

Abraxis BioScience Limited
Hatfield

AL10 9NA

UNITED KINGDOM

EU/1/07/428/001

31.7.2009

29.7.2009

Janumet

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/455/001-016

31.7.2009

29.7.2009

Velmetia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/456/001-016

31.7.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/15

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznd-
meni

29.7.2009

Efficib

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/457/001-016

31.7.2009

29.7.2009

IVEMEND

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/437/001-002

31.7.2009

29.7.2009

TOVIAZ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/386/001-016

31.7.2009

31.7.2009

Axura

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100-104
60318 Frankfurt/Main
DEUTSCHLAND

EU/1/02/218/004-006

4.8.2009

31.7.2009

Emselex

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/04/294/001-028

4.8.2009

31.7.2009

Kepivance

Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
SVERIGE

EU/1/05/314/001

4.8.2009

31.7.2009

EMEND

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/03/262/001-008

4.8.2009




— vyddni registrace (¢linek 38 nafizeni (ES) ¢. 726/2004): pfijato

Nézev lécivého

INN (mezindrodni nechra-

Cislo zdpisu do registru

Lékové forma

K6d ATC (anatomicko-
terapeuticko-chemicky

Datum ozndmen{

Datum rozhodnuti o . Drzitel registrace ; :
piipravku nény ndzev) Spolecenstvi k6d)
7.7.2009 Melovem Meloxicamum Dopharma Research B.V. EU/[2/09/098/001 Injekéni roztok QMO1ACO06 9.7.2009
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLAND
24.7.2009 Suvaxyn PCV Inaktivovany rekombi- | Fort Dodge Animal Health Ltd EU/2/09/099/001-006 | Injekéni suspenze QI09AA07 30.7.2009

nantni praseci cirko-
virus (cPCV) 1-2

Flanders Road
Hedge End
Southampton

S030 4QH
UNITED KINGDOM

91/1£T D

[s5 ]

0

1

arun 9ysdoIag YIuisaa Jupa
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25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/17

— zména registrace (Clinek 38 nafizeni (ES) & 726/2004): pfijata

Datum Nézev 1écivého Drsitel reoi Cislo zapisu do registru Datum
rozhodnuti piipravku rZitel reglstrace Spolecenstvi oznameni
14.7.2009 | Meloxivet Janssen Pharmaceutica N.V. EU/2/07/077/001-005 16.7.2009

Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
BELGIE
16.7.2009 | Nobivac Piro | Intervet International B.V. EU/2/04/046/001-003 21.7.2009
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NEDERLAND
20.7.2009 | PRILACTONE | Ceva sante animale EU/2/07/074/001-006 23.7.2009
Z.1. la Ballastiere
33500 Libourne
FRANCE
20.7.2009 | ZACTRAN | Merial EU/2/08/082/001-006 23.7.2009
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCE
31.7.2009 | Nobilis Intervet International B.V. EU/2/07/073/001-004 4.8.2009
Influenza Wim de Korverstraat 35
H7N1 5831 AN Boxmeer

NEDERLAND

Chcete-li se sezndmit s vefejnou zpravou o hodnoceni doty¢nych léivych piipravkii a se souvisejicimi

rozhodnutimi, obratte se na Evropskou agenturu pro hodnoceni léivych piipravki:

The European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf

London
E14 4HB

UNITED KINGDOM



C 231/18 Utedni véstnik Evropské unie 25.9.2009

Souhrn rozhodnuti SpoleCenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravkd od 1. cervence 2009 do
31. cervence 2009

(rozhodnuti pfijatd podle clanku 34 smérnice 2001/83/ES () nebo cldnku 38 smérnice 2001/82/ES (%))
(2009/C 231/04)

— vyddni, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Datum rozhodnuti Nizev lééiVév}EO pfl'pﬁravku Drzitel nebo drzitelé registrace Piislusny clensky stat Da’t um
nebo pfipravka ozndmeni
2.7.2009 Nymusa Chiesi Farmaceutici SpA Toto  rozhodnuti je | 3.7.2009
Via Palermo 26/A uréeno ¢lenskym statim
43100 Parma PR
ITALIA
20.7.2009 Instanyl Nycomed Danmark ApS Toto  rozhodnuti je | 22.7.2009
Langebjerg 1 ureno ¢lenskym stdtim
4000 Roskilde
DANMARK
— pozastaveni vnitrostitni registrace
Datum rozhodnuti Nazev lééiVéEO pfl'poravku Drzitel nebo drzitelé registrace Piislusny clensky stt Da}t um
nebo piipravka ozndmeni
14.7.2009 Prokanazol viz piiloha I viz priloha I 15.7.2009

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVA FORMA, SILA(SILY) LECIVEHO PRIPRAVKU, ZPUSOB PODANI, ZADATEL/DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH

STATECH

Clensky stit EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

(Smysleny) ndzev

Sila

Lékovéd forma

Zptsob podani

Ceské republika

PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢skd 1

140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanazol

100 mg

Tvrdé tobolky

Perordlni podani

Lotyssko

PRO.MED.CS Praha a.s.

Teleska 1
140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanaz

kapsulas

100 mg

cietas

100 mg

Tvrdé tobolky

Perorélni podani

Litva

PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcska 1
140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanaz

100 mg

Tvrdé tobolky

Perordlni podani

Polsko

PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcskd 1
140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanazol

100 mg

Tvrdé tobolky

Perordlni podani

Slovensko

PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcskd 1
140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanazol

100 mg

Tvrdé tobolky

Perordlni podan{

Slovinsko

PRO.MED.CS Praha a.s.

Teléskd 1
140 00 Praha 4
CZECH REPUBLIC

Prokanazol 100 mg
kapsule

trde

100 mg

Tvrdé tobolky

Perorélni podani

600T°6°SC

[s5]

arun 9ysdoIag YruisA Tupain
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Souhrn rozhodnuti Spoleenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravkia od 1. srpna 2009 do 31. srpna 2009

(zvefejnéno podle clanku 13 nebo 38 naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (1))

(2009/C 231/05)

— vyddni registrace (€linek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): pfijato

Datum rozhod- Nézev lé¢ivého
nuti pifpravku

INN (mezindrodni
nechrdnény nézev)

Drzitel registrace

Cislo zdpisu do registru
Spolecenstvi

Lékova forma

Kéd ATC (anatomicko-
terapeuticko-chemicky kod)

Datum oznameni

3.8.2009 Afinitor

Everolimus

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/09/538/001-006

Tableta

LO1XE10

5.8.2009

3.8.2009 Samsca

tolvaptan

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House Highbridge
Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1HU

UNITED KINGDOM

EU/1/09/539/001-004

Tableta

C03XA01

5.8.2009

(") Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

0z/1€T D

[s5 ]
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25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 23121

— zména registrace (¢ldnek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004): pfijata

Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zdpisu do registru Spole-

Censtvi

Datum
ozndmeni

3.8.2009

SUTENT

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/06/347/001-008

5.8.2009

3.8.2009

Baraclude

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/343/001-007

5.8.2009

3.8.2009

INTELENCE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/468/001

5.8.2009

3.8.2009

Revatio

Pfizer Limited
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/05/318/001

5.8.2009

3.8.2009

PegIntron

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/00/131/001-050

5.8.2009

3.8.2009

Champix

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/06/360/001-012

5.8.2009

3.8.2009

FOSAVANCE

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/05/310/001-009

5.8.2009

6.8.2009

Lucentis

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/06/374/001

10.8.2009

6.8.2009

TESAVEL

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/435/001-018

10.8.2009




C 231/22

Utedni véstnik Evropské unie

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-

Censtvi

Datum
ozndameni{

6.8.2009

Trevaclyn

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/458/001-014

10.8.2009

6.8.2009

Tasigna

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/422/001-004

10.8.2009

6.8.2009

Pelzont

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/460/001-014

10.8.2009

6.8.2009

Tredaptive

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/459/001-014

10.8.2009

7.8.2009

CELSENTRI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/418/001-010

11.8.2009

7.8.2009

Prepandrix

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de TInstitut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/453/002

11.8.2009

7.8.2009

Lyrica

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/04/279/001-043

11.8.2009

7.8.2009

Revlimid

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor

Berkshire

SL4 1NA

UNITED KINGDOM

EU/[1/07/391/001-004

11.8.2009

13.8.2009

Oprymea

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
SI-8501 Novo mesto
SLOVENIJJA

EU/1/08/469/001-025

17.8.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/23

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-
Censtvi

Datum
oznameni

13.8.2008

Clopidogrel BMS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/08/464/001-019

17.8.2009

13.8.2008

Clopidogrel
Winthrop

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb
SNC

174 Avenue de France

75013 Paris

FRANCE

EU/1/08/465/001-019

17.8.2009

18.8.2009

Nobilis Influenza
H5N6

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NEDERLAND

EU/2/07/076/001-004

20.8.2009

20.8.2009

Lyrica

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/04/279/001-043

24.8.2009

20.8.2009

SUTENT

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/06/347/001-008

24.8.2009

20.8.2009

TESAVEL

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/435/001-018

24.8.2009

20.8.2009

Pramipexole Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/08/490/001-016

24.8.2009

20.8.2009

Pradaxa

Boehringer International
GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

DEUTSCHLAND

Ingelheim

EU/1/08/442/001-008

24.8.2009

20.8.2009

Apidra

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/04/285/001-036

24.8.2009

21.8.2009

PEGASYS

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/02/221/001-010

25.8.2009




C 23124

Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-
Censtvi

Datum
ozndameni{

21.8.2009

Galvus

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU[1/07/414/001-010
EU[1/07/414/018

25.8.2009

21.8.2009

TORISEL

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/07/424/001

25.8.2009

21.8.2009

Jalra

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/08/485/001-011

25.8.2009

21.8.2009

Mycophenolate
mofetil Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/[1/07/439/001-004

25.8.2009

21.8.2009

TARGRETIN

Eisai Limited, European Knowledge
Centre

Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

UNITED KINGDOM

EU/1/01/178/001

25.8.2009

21.8.2009

AVANDIA

SmithKline Beecham plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UNITED KINGDOM

EU/1/00/137/002-018

25.8.2009

21.8.2009

Myfenax

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/07/438/001-004

25.8.2009

21.8.2009

Kaletra

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/01/172/001-006

25.8.2009

21.8.2009

Myozyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/06/333/001-003

25.8.2009

21.8.2009

Luminity

Lantheus MI UK Limited
One South Place
London

EC2M 2WG

UNITED KINGDOM

EU/1/06/361/001-002

25.8.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/25

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-
Censtvi

Datum
oznameni

21.8.2009

Januvia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/383/001-018

25.8.2009

21.8.2009

Rotarix

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'nstitut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/05/330/001-011

25.8.2009

21.8.2009

Privigen

CSL Behring GmbH

Emil von Behring Strasse 76
35041 Marburg
DEUTSCHLAND

EU/1/08/446/001-006

25.8.2009

21.8.2009

Competact

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

UNITED KINGDOM

EU/1/06/354/001-009

25.8.2009

21.8.2009

Abilify

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House

Highbridge Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1HU

UNITED KINGDOM

EU/1/04/276/001-020
EU/1/04/276/024-036

25.8.2009

21.8.2009

Mabthera

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/98/067/001-002

25.8.2009

25.8.2009

Epoetin alfa
Hexal

Hexal AG.
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

EU/1/07/411/001-020

27.8.2009

25.8.2009

Avandamet

SmithKline Beecham plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UNITED KINGDOM

EU/1/03/258/001-022

27.8.2009

25.8.2009

Ranexa

Menarini  International ~ Operations
Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

1611 Luxembourg

LUXEMBOURG

EU/1/08/462/001-012

27.8.2009

25.8.2009

Tasigna

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/422/001-004

27.8.2009




C 231/26

Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-
Censtvi

Datum
ozndameni{

25.8.2009

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
OSTERREICH

EU/1/07/410/001-020

27.8.2009

25.8.2009

Xiliarx

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/08/486/001-011

27.8.2009

27.8.2009

Thalidomide
Celgene

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor

SL4 INA

UNITED KINGDOM

EU/1/08/443/001

1.9.2009

27.8.2009

CELVAPAN

Baxter AG
Industriestralle 67
1221 Wien
OSTERREICH

EU/1/08/506/001

1.9.2009

27.8.2009

Champix

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/06/360/001-012

1.9.2009

27.8.2009

Zeffix

Glaxo Group Ltd.
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/99/114/001-003

1.9.2009

27.8.2009

Iscover

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/98/070/001a-001b
EU/1/98/070/002a-002b
EU/1/98/070/003a-003b
EU/1/98/070/004a-004b
EU/1/98/070/005a-005b
EU/1/98/070/0062-006b
EU/1/98/070/007a-007b
EU/1/98/070/008-010

EU/1/98/070/011a-011b

1.9.2009

27.8.2009

Xeristar

Boehringer International
GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

DEUTSCHLAND

Ingelheim

EU/1/04/297/001-008

31.8.2009

27.8.2009

Vfend

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/02/212/001-026

1.9.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/27

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-
Censtvi

Datum
oznameni

28.8.2009

Pelzont

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/460/001-014

1.9.2009

28.8.2009

Tredaptive

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/459/001-014

1.9.2009

28.8.2009

Trevaclyn

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/08/458/001-014

1.9.2009

28.8.2009

Irbesartan Krka

KRKA, d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
SI-8501 Novo mesto
SLOVENJA

EU/1/08/480/001-018

1.9.2009

28.8.2009

Volibris

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/08/451/001-004

1.9.2009

28.8.2009

Panretin

Eisai Limited, European Knowledge
Centre

Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

UNITED KINGDOM

EU/1/00/149/001

1.9.2009

28.8.2009

Humira

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/03/256/001-010

1.9.2009

28.8.2009

Forsteo

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/03/247/001-002

1.9.2009

28.8.2009

Invanz

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/02/216/001-002

1.9.2009

28.8.2009

Zerit

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/96/009/001-009

1.9.2009




C 231/28

Utedni véstnik Evropské unie

25.9.2009

Datum
rozhodnuti

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru Spole-

Censtvi

Datum
ozndameni{

28.8.2009

Plavix

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb
SNC

174 avenue de France

75013 Paris

FRANCE

069/001a-001b
069/002a-002b
069/003a-003b
069/004a-004b
069/005a-005b
069/006a-006b
069/007a-007b
069/008-010

069/011a-011b

\\\\\\\\\
L e N Ny
-
O O O O O O O O O
00 00 00 OO0 00 00 00 00 0
L2

1.9.2009

28.8.2009

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH
& Co KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

DEUTSCHLAND

EU/1/07/412/001-020

1.9.2009

28.8.2009

MicardisPlus

Boehringer International
GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

DEUTSCHLAND

Ingelheim

EU/1/02/213/001-023

1.9.2009

28.8.2009

Eucreas

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/425/001-018

1.9.2009

28.8.2009

Aldara

Meda AB

Pipers vig 2
SE-170 73 Solna
SVERIGE

EU/1/98/080/001

1.9.2009

28.8.2009

Xelevia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/382/001-018

1.9.2009

31.8.2009

Betaferon

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/95/003/009-010

2.9.2009

31.8.2009

Neupro

Schwarz Pharma Ltd
Shannon, Industrial Estate
Co.Clare

IRELAND

EU/1/05/331/001-055

2.9.2009

31.8.2009

Icandra

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/08/484/001-018

2.9.2009

31.8.2009

Mimpara

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
NEDERLAND

EU/1/04/292/001-012

2.9.2009




25.9.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 231/29

Datum Nazev 1&ivého Drsitel reci Cislo zdpisu do registru Spole- Datum
rozhodnuti piipravku rzitel registrace Censtvi ozndmeni
31.8.2009 | Tandemact Takeda  Global  Research  and | EU/1/06/366/005-022 2.9.2009

Development Centre (Europe) Ltd.
61 Aldwich
London
WC2B 4AE
UNITED KINGDOM
31.8.2009 | Gardasil Sanofi Pasteur MSD, SNC EU/[1/06/357/001-021 2.9.2009
8 rue Jonas Salk
69007 Lyon
FRANCE
31.8.2009 | Atripla Bristol-Myers ~ Squibb and  Gilead | EU[1/07/430/001-002 2.9.2009

Sciences Limited

Unit 13, Stillorgan Industrial Park
Blackrock, Co.Dublin

IRELAND

— zména registrace (¢ldnek 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): pfijata

Datum Nazev lécivého Drsitel reci Cislo zépisu do registru Datum
rozhodnuti piipravku rzitel registrace Spolecenstvi oznameni
27.8.2009 | Aivlosin ECO Animal Health Ltd EU/[2/04/044/001-010 31.8.2009

78 Coombe Road
New Malden
Surrey
KT3 4QS
UNITED KINGDOM
31.8.2009 | Locatim Biokema Anstalt EU/2/99/011/001 2.9.2009

Pflugstrasse 12
9490 Vaduz, Fiirstentum
LIECHTENSTEIN

Chcete-li se sezndmit s vefejnou zpravou o hodnoceni dotyénych léivych piipravki a se souvisejicimi
rozhodnutimi, obratte se na Evropskou agenturu pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki:

The European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf

London
E14 4HB

UNITED KINGDOM



C 231/30

Utedni véstnik Evropské unie 25.9.2009

Souhrn rozhodnuti Spolecenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravki od 1. srpna 2009 do 31. srpna 2009
(Rozhodnuti pfijatd podle clanku 34 smémice 2001/83/ES () nebo cldnku 38 smérnice 2001/82/ES (%))
(2009/C 231/06)

— Vydadni, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Datum rozhodnuti Nizev lééivév}{o pHRkau Dritel n-ebo dritelé Piislusny clensky stat Datum ozndmeni
nebo piipravki registrace
3.8.2009 Fenflor viz piiloha I viz piiloha I 5.8.2009
3.8.2009 Shotaflor viz pifloha II viz priloha II 5.8.2009
— Pozastaveni vnitrostitni registrace
Datum rozhodnuti Nézev 1éEivé}1’o pﬁ'poravku Drzitel n'ebo dritelé Prislusny clensky stdt Datum ozndmen{
nebo piipravka registrace
6.8.2009 Loratadine viz piiloha III viz piiloha III 7.8.2009
Sandoz 10

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK VE VETERINARNIM LECIVEM PRIPRAVKU, ZIVOCISNYCH DRUHU, ZPUSOBU PODANI,
ZADATELU A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Clensky stat

Zadatel Drzitel rozhodnuti
o registraci

Smysleny ndzev

Lékova forma

Obsah 1écivych
latek

Zivocisny druh

Frekvence a zptsob podani

Rakousko

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml solution for

injection for cattle

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou dévkédch po 48 hodinich

Belgie

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml
injection for cattle

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou dévkéch po 48 hodindch

Némecko

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml
injection for cattle

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou dévkéch po 48 hodinich

Francie

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/m
injection for cattle

1

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mgf/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg)
dvou dévkéch po 48 hodindch

Irsko

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml
injection for cattle

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mgfkg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou ddvkdch po 48 hodinich

Italie

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml
injection for cattle

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mgfkg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou dévkdch po 48 hodinich

Polsko

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park

Bristol

UNITED KINGDOM

Fenflor 300 mg/ml
injection for cattle

solution for

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot

Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou ddvkdch po 48 hodinich

600T°6°SC
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Clensky stat

Zadatel/Drzitel rozhodnut{

Smysleny nézev

Lékové forma

Obsah 1écivych

Zivocisny druh

Frekvence a zpiisob podani

o registraci latek
Portugalsko | Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml | Skot Intramuskuldrni injekce 20 mgfkg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle dvou dévkéch po 48 hodinich
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Spanélsko Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml | Skot Intramuskuldrni injekce 20 mgfkg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle dvou ddvkdch po 48 hodinich
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Nizozemsko | Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml | Skot Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle dvou dédvkdch po 48 hodinich
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Spojené Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml | Skot Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
krélovstvi 9 Pitch and Pay Lane injection for cattle dvou dévkach po 48 hodinich

Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM

el D
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PRILOHA 11

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK VE VETERINARNIM LECIVEM PRIPRAVKU, ZIVOCISNYCH DRUHU, ZPUSOBU PODANI,

ZADATELU A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Clensky stat

Zadatel nebo drzitel

Smysleny ndzev

Lékovéd forma

Obsah 1écivych

Zivo&igné druhy

Frekvence a cesta podani

rozhodnuti o registraci latek

Rakousko VIRBAC S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou davkdch po 48 hodinich
FRANCE

Belgie VIRBAC S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou davkdch po 48 hodindch
FRANCE

Diénsko VIRBAC S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou davkdch po 48 hodindch
FRANCE

Némecko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LD injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou dévkédch po 48 hodinich
FRANCE

Francie Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou dévkédch po 48 hodinich
FRANCE

Recko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m L.LD injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou davkdch po 48 hodindch
FRANCE

Irsko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LD injection for cattle télesné  hmotnosti (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex dvou davkdch po 48 hodindch
FRANCE

Itlie Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg

14 avenue 2065 m L.ID
06516 Carros Cedex
FRANCE

injection for cattle

télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou davkdch po 48 hodindch
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Clensky stat

Zadatel nebo drzitel

Smysleny ndzev

Lékova forma

Obsah lécivych

Zivocisné druhy

Frekvence a cesta poddni

rozhodnuti o registraci latek

Portugalsko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou dévkédch po 48 hodinich
FRANCE

Spanélsko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LID injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou dévkédch po 48 hodinich
FRANCE

Nizozemsko Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg
1¢¢ avenue 2065 m LD injection for cattle télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
06516 Carros Cedex dvou dévkédch po 48 hodinich
FRANCE

Spojené kralovstvi | Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Injekéni roztok 300 mg/ml Dobytek Intramuskuldrni injekce 20 mg/kg

1% avenue 2065 m L.ID
06516 Carros Cedex
FRANCE

injection for cattle

télesné hmotnosti (1 ml/15 kg) ve
dvou dévkédch po 48 hodinich
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SEZNAM NAZVU, LEKOVA FORMA, SILA LECIVEHO PRIPRAVKU, ZPUSOB PODANI, ZADATELE/DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH

PRILOHA III

STATECH

Clensky stat EU/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel (Smysleny) nazev Sila Lékovd forma Zptsob podani
Rakousko Sandoz GmbH Lictyn 10 mg — Tabletten 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO
Bulharsko Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg Tableta Perordlni pouzit{
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Cesk4 republika Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg tablety 10 mg Tableta Perordlni pouzit{
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Dinsko Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg Tableta Perordlni pouzit{
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO
Estonsko Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Finsko Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO
Francie Sandoz B.V. Loratadine Sandoz Conseil 10 mg comprimé 10 mg Tableta Perordlni pouzit{
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Némecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Loratadin Sandoz 10 mg Tabletten 10 mg Tableta Perordlni pouzit{

Raiffeisenstr. 11
83607 Holzkirchen
NEMECKO
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Clensky stat EUJ/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel (Smysleny) ndzev Sila Lékovd forma Zpusob poddni
Recko Sandoz GmbH Tirlor 10 mg Tableta Perorédlni pouzit{
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO
Madarsko Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg tabletta 10 mg Tableta Perorédlni pouzit{
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Itdlie Sandoz B.V. Loratadina Hexal AG 10 mg compresse 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Lotyssko Sandoz B.V. Lomilan 10 mg tabletes 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
SLOVINSKO
Litva Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Tableta Peroralni pouziti
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Sandoz B.V. Loratadine Sandoz 10, tabletten 10 mg 10 mg Tableta Perorédlni pouzit{
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Norsko Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tableta Perorédlni pouzit{
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO
Polsko Sandoz B.V. Flonidan tab 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Portugalsko Sandoz Farmacéutica, Lda. Loratadina Sandoz 10 mg Comprimidos 10 mg Tableta Perordlni pouziti

PRT Alameda da Beloura
Edificio 1, 2.° — Escritdrio 15
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
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Clensky stat EU/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel (Smysleny) nazev Sila Lékové forma Zptisob podani
Rumunsko Sandoz B.V. Loratadina SandoZ 10 mg comprimate 10 mg Tableta Perordlni pouzit
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Slovenskd Sandoz B.V. Flonidan 10 mg tablety 10 mg Tableta Perordlni pouzit
republika Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Slovinsko Sandoz B.V. Florin 10 mg tablete 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
NIZOZEMSKO
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Loratadina Genpril 10 mg Comprimidos EFG 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Gran Via de los Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
SPANELSKO
Svédsko Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tableta Perordlni pouziti
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
RAKOUSKO
Sandoz Limited Loratadine 10 mg Tablets 10 mg Tableta Perordlni pouziti

Spojené kralovstvi

Woolmer way

Bordon, Hants

GU35 9QE

SPOJENE KRALOVSTVI
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Utednf véstnik Evropské unie

25.9.2009

UCETNI DVUR

Zvlastni zprava & 6/2009 ,,Potravinovd pomoc Evropské unie pro nejchudsi osoby: posouzeni cili,
prostiedkd a pouzitych metod“

(2009/C 231/07)

Evropsky tcetn{ dvir Vas timto informuje o vyddni zvlastn{ zpravy ¢. 6/2009 ,Potravinovd pomoc Evropské
unie pro nejchudsi osoby: posouzeni cild, prostiedki a pouzitych metod*.

Zprava je k dispozici k nahlédnuti ¢i stazenf na internetové strance Ucetniho dvora: http:/[www.eca.europa.

cu

Vytisténou kopii zpravy a jeji elektronickou verzi na nosi¢i CD-ROM Ize ziskat zdarma na Zddost zaslanou
Ucetnimu dvoru na adresu:

Evropsky dcetni dvar
Odbor komunikace a zprav
12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel. +352 4398-1
E-mail: euraud@eca.europa.cu

nebo vyplnénim elektronické objednadvky pfes EU-Bookshop.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Vytiatek z rozhodnuti o Reykjavik Savings Bank podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/24/ES o reorganizaci a likvidaci dvérovych instituci

(2009/C 231/08)

VYZVA K PRIHLASENI POHLEDAVKY - ZAVAZNE LHUTY

V ramci své zdkonné pravomoci vyplyvajici ze zdkona o financ¢nich institucich ¢. 161/2002 ¢lanku 100a,
viz ¢lanek 5 zédkona o poskytovani dhrad ze stitnich prostfedkt v dasledku neobvyklého vyvoje na
finan¢énim trhu ¢ 129/2008, ktery byl v té dobé v platnosti, pfevzal orgdn finan¢niho dohledu dne
21. bfezna 2009 pravomoc valné hromady akciondfi banky Reykjavik Savings Bank (SPRON)
a jmenoval pro feSeni nastalé situace rozhodovaci vybor. Podle zdkona ¢. 442009 rozhodovaci vybor
banky Reykjavik Savings Bank pievzal odpovédnost prozatimni spravni rady. Podle zdkona ¢. 61/2002
¢l. 100a odst. 3 prozatimni spravni rada ukoncila své tfimési¢ni stanovené obdobi dne 23. ¢ervna 2009,
kdy okresni soud v Reykjaviku jmenoval pro banku Reykjavik Savings Bank radu pro likvidaci, kterd je
piislusnd pro vyfizovdni pohleddvek vici bance v pribéhu likvida¢niho fizeni a za dohled nad jeho
pribéhem.

Podle zdkona o finan¢nich institucich ¢. 161/2002 ¢l. 101 odst. 4 je dnem odkladu 30. fijen 2008.
O pocitetnim dni likvidaéniho fizeni bylo rozhodnuto na zdkladé rozhodnuti okresniho soudu
v Reykjaviku o jmenovani rady pro likvidaci dne 23. ¢ervna 2009, viz zdkon ¢. 44/2009 ¢l. 102 odst. 3
druhy pododstavec.

Vsichni, kdo chtgji prihldsit svou pohleddvku vici bance Reykjavik Savings Bank nebo majetku v jeji sprave,
se timto vyzyvaji, aby pisemné piihlasili svou pohleddvku radé pro likvidaci SPRON do Sesti mésicti od
zveiejnéni vyzvy k piihlaseni pohledavek v jejich zemi, svétovém dennim tisku nebo v Ufednim véstniku
Evropské unie. Pohleddvku musi rada pro likvidaci obdrzet ve shora uvedené lhité a jeji obsah musi byt
v souladu s pokyny zdkona o konkurzu ¢. 21/1991 ¢l. 117 odst. 2 a 3.

Pisemné pohleddvky se zasilaji na adresu:

The Winding-Up Board of Reykjavik Savings Bank
Lagmali 6

108 Reykjavik

ICELAND

Na zdkladé vyse uvedenych ustanoveni zdkona musi Zadatelé v ptihldsce pohleddvky uvést presné celkovou
ndrokovanou ¢astku ke dni 23. cervna 2009.

Pohledavky piihldsené v cizi méné je tieba uvést v dotycné méné. Zadatelé z ¢lenskych zemi Evropského
hospodéiského prostoru a Evropského sdruzeni volného obchodu mohou své pohledavky piihlasit v jazyce
své zemé. K uvedenym piihlaskdm musi byt pfilozen pieklad do islandstiny. Pohleddvky vsak Ize piihlasit
v anglicting, aniZz by bylo nutné piilozit pieklad. Ostatni véfitelé mohou piihldsit své pohledavky
v islandstiné nebo angli¢tiné.

Pokud nejsou pohleddvky pfihlaseny ve shora uvedeném casovém limitu, pouZije se stejny postup jako pii
nespravném piihldseni pohledavky podle ¢lanku 118 zdkona o konkurzu ¢. 211991, a nelze je vici bance
Reykjavik Savings Bank tudiz uplatnit, pokud nelze pouzit néktery z pododstavci 1 az 6.

Je tieba zdtiraznit, Ze na zdkladé ptihlaseni pohleddvky lze usuzovat, ze zadatel se vzal prava na zachovani
davérnosti tdajii (napf. bankovniho tajemstvi) tykajicich se doty¢né pohledavky.

Schiize veéfiteld se uskute¢ni ve stfedu 17. bfezna 2010 v 10:00 hodin na adrese Hilton Hotel Nordica,
Sudurlandsbraut 2, Reykjavik. Pravo Gcastnit se schiize maji vSichni ti, kdo vici bance piihlasili svou
pohleddvku. Na schizi bude pfedlozen seznam piihldsenych pohleddvek a stanovisko rady pro likvidaci,
které bude v té dobé k dispozici. Nejméné tyden pied vyse uvedenou schiizi bude seznam piihlaSenych
pohledavek k dispozici tém, kdo vii¢i bance piihlasili svou pohledavku.
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Dal3i informace o pfihlasovani pohleddvek a jejich vyfizovani budou uvedeny na internetové adrese banky
http:/fwww.spron.is. Rada pro likvidaci zadateltm doporucuje, aby:

a) pii piihlasovéani pohledavky uvedli svou e-mailovou adresu nebo informaci o svém zdstupci, a usnadnili
tak Sifeni informaci;

b) uvedli ¢islo bankovniho wictu, aby bylo mozné pohledavku vyrovnat, jakmile to bude mozné;
¢) piihlasili svou pohledavku co nejdiive po této vyzvé k piihldseni pohleddvky.
Vzor pro piihldseni pohledavky lze nalézt na adrese http:/[www.spron.is

V Reykjaviku dne 14. cervence 2009.

Vybor pro likvidaci banky Reykjavik Savings Bank

Hildur Solveig PETURSDOTTIR, stdtni zdstupce pro Nejvyssi soud
Hlynur JONSSON, stétni zdstupce pro okresni soud

Johann PETURSSON, stétni zdstupce pro okresni soud
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(Ozndmen)

SPRAVNI RIZENI

KOMISE

Vyzva k pfedklddidni Zddosti - EACEA[23/09
MEDIA 2007: Audiovizudlni festivaly
(2009/C 231/09)

1. Cile a popis

Toto ozndmeni o vyzvé k podavani ndvrh vychdzi z rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢
1718/2006/ES ze dne 15. listopadu 2006 o provadéni programu podpory evropského audiovizudlniho
odvétvi (MEDIA 2007).

Cile vyse zminéného rozhodnuti Rady zahrnuji:

— podporu propagace a obéhu evropskych audiovizudlnich a kinematografickych dél na prehlidkach,
veletrzich a audiovizudlnich festivalech v Evropé a po celém svété, pokud tyto akce mohou sehrdt
dtlezitou dlohu pii propagaci evropskych dél a zprostiedkovani vzdjemného kontaktu profesiondli
v oboru,

— zlepsen{ pfistupu evropské a mezindrodni vefejnosti k evropskym audiovizudlnim dilam.

2. Zptsobili kandidati

Toto ozndmeni je otevieno evropskym spole¢nostem, které jsou zapsany v ¢lenskych statech Evropské unie,
zemich Evropského hospodaiského prostoru dcastnicich se programu MEDIA 2007 (Island, Lichtenstejnsko,
Norsko), Svycarsko a Chorvatsko.

3. Zpisobilé akce

Takové spole¢nosti musi realizovat audiovizualni festivaly, které spliiuji vyse uvedené cile a uvadéji ve svém
celkovém programu minimdlné 70 % evropskych filmd z alespori 10 statt Gcastnicich se programu MEDIA.

Cinnosti musf byt zahdjeny mezi 1. kvétnem 2010 a 30. dubnem 2011.

4. Kritéria pro zaddni zakdzky

Z celkového poctu 100 bodt se body piidéluji na zdkladé nize uvedenych kritérii:
— evropsky rozmér programu (15 bodu),

— kulturni a zemépisnd rozmanitost programu (20 bodu),

— kvalita a inovativni povaha programu (10 bodu),

— dopad na obecenstvo (30 bodt),

— dopad na podporu a $ifeni evropskych audiovizudlnich dél (15 bodd),

— Gcast lidi od filmu (10 bodd).
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5. Rozpocet
Maximdlni rozpocet, ktery je k dispozici v ramci soucasné vyzvy k predkldddni ndvrhd, ¢ini 3 500 000 EUR
(pod podminkou piijeti rozpoétu na rok 2010).

Finanéni piispévek od Komise nesmi piekrocit 50 % celkovych uznatelnych ndkladd. Maximalni vyse
finanéniho piispévku ¢ini 75 000 EUR.

Agentura si vyhrazuje pravo nepfidélit vSechny finan¢ni prostfedky, jez jsou k dispozici.

6. Lhdta

Lhaty pro podévani ndvrhi:

— 27.11.2009: pro projekty, jez budou zahdjeny mezi 1. kvétnem 2010 a 31. fijnem 2010,
— 30.4.2010: pro projekty, jez budou zahdjeny mezi 1. listopadem 2010 a 30. dubnem 2011.
Zadosti musi byt predlozeny vykonné agentuie (EACEA) na tuto adresu:

Agence Exécutive Education Audiovisuel et Culture (EACEA)

Unité Programme MEDIA — P8

Appel a Propositions — EACEA/23/2009 — FESTIVALS AUDIOVISUELS
M. Constantin DASKALAKIS

BOUR 03/30

Avenue du Bourget 1

1140 Bruxelles

BELGIQUE

Prijaty budou pouze zddosti pfedlozené na oficidlnim formuldfi zddosti, fddné podepsané osobou oprav-
nénou k pfijimani pravnich zdvazki jménem Zddajictho subjektu a obsahujicim veskeré informace a piilohy
uvedené v dplném znéni vyzvy.

Z4dosti zaslané faxem nebo elektronickou postou budou odmitnuty.

7. Dopliujici informace

Pokyny k podavani nabidek a formuldfe pfihlasky jsou k dispozici na ndsledujicich internetovych strankach:
http://ec.europa.eu/media

Zadosti musi splhovat viechny podminky uvedené v pokynech a musi byt ptedlozeny na poskytnutych
formulatich. Vseobecné podminky jsou zvefejnény na téchto internetovych strankach: http://ec.europa.eu/
information_society/media/festiv/forms/index_en.htm


http://ec.europa.eu/media
http://ec.europa.eu/information_society/media/festiv/forms/index_en.htm
http://ec.europa.eu/information_society/media/festiv/forms/index_en.htm
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MEDIA 2007 - ROZVOJ, DISTRIBUCE, PROPAGACE A VZDELAVANI
Vyzva k pfedklddani ndvrhi - EACEA 18/09
Podpora televizniho vysildni evropskych audiovizudlnich dél

(2009/C 231/10)

1. Cile a popis

Toto ozndmeni o vyzvé k predkldddni ndvrhti vychdzi z rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1718/2006/ES ze dne 15. listopadu 2006 o provadéni programu podpory evropského audiovizudlniho
odvétvi (MEDIA 2007).

Jednim z cilti programu je podporovat nadndrodni vysilani evropskych audiovizualnich dél vyrobenych
nezédvislymi produkénimi spolecnostmi prostrednictvim podpory spolupridce mezi vysilateli na strané
jedné a nezavislymi producenty a distributory na strané druhé.

2. Zptsobili zZadatelé

Toto ozndmeni je uréeno evropskym spolenostem, jejichz ¢innost prispivd k dosazen{ vyse uvedenych cild,
zejména nezdvislym produkénim spole¢nostem zaméfujicim se na televizni tvorbu.

Zadatelé musi byt usazeni v jedné z téchto zemt:
— 27 zemi Evropské unie,
— ¢lenské zemé ESVO, Svycarsko a Chorvatsko.

3. Zpusobilé akce

Navrzené audiovizudlni dilo musi byt nezavislou evropskou televizni produkeci (hrané filmy, animované
filmy nebo tviir¢i dokumenty), na které se podileji nejméné tii vysilaci spole¢nosti z nékolika ¢lenskych stat
Evropské unie nebo zemi zicastnénych v programu MEDIA 2007.

Zadost musi byt predlozena nejdiive 6 mésicti pied prvnim dnem hlavniho natdceni a nejpozdéji v prvni
den hlavniho natdceni.

Maximéln{ délka projektu je 30 nebo 42 (v piipadé seridlu nebo animovaného projektu) mésict.
4. Kritéria pFidéleni

Z celkového poctu 100 boda se body piidéluji na zdkladé nize uvedenych kritérif; zohlediiované aspekty
jsou uvedeny pod kazdym kritériem:

— Evropsky rozmér a financovani dila (45 bodu):
— zemé puvodu zddajici spole¢nosti,
— pocet vysilateld spojenych s dilem,
— finanéni zapojeni vysilateld,
— vySe nendrodniho financovéni.
— Zapojeni mezindrodniho distributora (10 bodu):
— pocet a historie distributorti zapojenych do dila,
— rozsah zapojeni distributora,
— existence distribu¢ni sekce v zddajici produkéni spole¢nosti.
— Mezindrodni pfitazlivost dila (25 boda):
— kvalita dila,
— mezindrodni prodejni potencidl,

— mezindrodni marketingova strategie.
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— Posileni evropské jazykové a kulturni riiznorodosti (7 bodi):
— pocet pokrytych jazykovych oblasti,
— propagace evropské kulturni riiznorodosti.

— Posileni evropského audiovizualntho dédictvi (3 body):
— prezkoumdni pouzitych archivnich materidld.

— Historie mezindrodnich prodeji (10 bodu):

— mezindrodni prodeje dosazené Zadajici spolecnosti | zadajicim producentem nejméné za poslednich
pét let.

5. Rozpocet

Celkovy rozpocet ¢ini 10,4 mil. EUR.

Financni piispévek se poskytuje formou dotace. Maximdlni finanéni p¥ispévek, ktery lze poskytnout, ¢ini
500 000 EUR na jedno dilo v pfipadé hranych nebo animovanych projektt a 300 000 EUR na jedno dilo
v pifpadé¢ dokumentdrnich projekt. Poskytnuty finanéni piispévek nesmi v Zddném piipadé piekrodit
12,5 % uznatelnych ndkladti predlozenych producentem u hranych nebo animovanych filma a 20 % uzna-
telnych ndkladt u dokumentdrnich filma.

6. Termin pro podani Zidosti

Zadosti musi byt predlozeny vykonné agentufe (EACEA) nejpozdéji do 27. listopadu 2009,
5. biezna 2010 a 28. ¢ervna 2010 na tuto adresu:

Education, Audiovisual and Culture Executive Agency (EACEA) — MEDIA
Constantin Daskalakis

BOUR 3/30

Avenue du Bourget 1

1140 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

Pijimdny budou pouze Zadosti predlozené na oficidlnim formuldfi Zddosti, fadné podepsané osobou
opravnénou k pfijimani pravnich zdvazkd jménem zddajictho subjektu. Piihlasky musi obsahovat vSechny
informace a piilohy uvedené v dplném znéni této vyzvy.

Z4dosti zaslané faxem nebo elektronickou postou nebudou pfijaty.

7. Podrobnosti

PIné znéni pokynt a formuldfe Zzddosti naleznete na této internetové adrese: http:/[ec.europa.cuf
information_society/media/producer/tv/index_en.htm

Z4dosti musi spliovat viechny podminky uvedené v pokynech a musi byt predlozeny na poskytnutych
formuléfich.
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RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

KOMISE

Pfedbézné oznidmeni o spojeni podniki
(VE&c COMP/M.5573 — Remeha Group/Baxi Holdings)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/C 231/11)

1. Komise dne 16. zaif 2009 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 a na zakladé
postoupeni podle ¢l. 4 odst. 5 nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 ('), kterym podnik De Dietrich Remeha
Holding B.V. (,Remeha*, Nizozemsko) ziskavd ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem akci
kontrolu nad celym podnikem Baxi Holdings Limited (,Baxi“, Spojené kralovstvi).

2. Predmétem podnikdni pfislusnych podnikd je:

— podniku Remeha: vyvoj, vyroba a prodej tepelné techniky,

— podniku Baxi: vyvoj, vyroba a prodej tepelné techniky.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do plisobnosti
naifzeni (ES) ¢. 139/2004. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak zistdvd vyhrazeno.

4. Komise vyzyvd zulastnéné tfeti strany, aby ji pfedlozily své piipadné pfipominky k navrhované
transakci.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnd po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipo-
minky lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301 nebo 22967244) ¢i postou s uvedenim ¢isla jednaciho

COMP/M.5573 — Remeha Group/Baxi Holdings na adresu Generdlniho feditelstvi pro hospodafskou soutéz
Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(1) Uf. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.
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Predbézné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc COMP/M.5649 — RREEF Fund/ENDESA /UFG/SAGGAS)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/C 231/12)

1. Komise dne 17. zai{ 2009 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady
(ES) ¢. 139/2004 ('), kterym podnik RREEF Pan-European Infrastructure Fund LP (,RREEF Fund®, Spojené
kralovstvi), fizeny Deutsche Bank (,DB“, Némecko), podnik ENDESA Generacion S.A. (,ENDESA®
Spanélsko), kontrolovany skupinou ENEL S.p.A. (,ENEL®, Itdlie) a podnik UNION FENOSA GAS, S.A.
(,UFG*, Spanélsko), coz je spole¢ny podnik Unién Fenosa S.A. (nyni Gas Natural SDG, S.A., ,GN*
Spanélsko) a ENI S.p.A (,ENI*, Itdlie), ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem
akcii existujictho spole¢ného podniku spole¢nou kontrolu nad podnikem Planta De Regasification De
Sagunto S.A. (,SAGGAS*, Spanélsko). SAGGAS je v soucasnosti spole¢né kontrolovdn podniky UFG, Iber-
drola S.A. (Spanélsko) a ENDESA.

2. Predmétem podnikani piislusnych podniki je:

— podniku RREEF Fund: investi¢ni fond aktivni v bankovnich, finan¢nich a souvisejicich sluzbach po celém
SVELE,

— podniku UFG: doddvky plynu podnikéim a jednotliveéim ve Spanélsku,

— podniku ENDESA: vyroba, distribuce a doddvky elektrické energie v Evropé, Jizni Americe a severni
Africe. Je ¢inny také v oblasti obchodu s elektrickou energii v celé Evropé a v oblasti zemniho plynu,
tézby uhli a nemovitosti ve Spanélsku,

— podniku SAGGAS: znovuzplynovéni kapalného zemniho plynu ve Spanélsku.

3. Komise po ptedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovana transakce mohla spadat do ptisobnosti
naffzen{ (ES) ¢. 139/2004. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak zistdvd vyhrazeno.

4. Komise vyzyvd zGlastnéné tieti strany, aby ji pfedlozily své piipadné pfipominky k navrhované
transakci.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnii po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipo-
minky lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301 nebo 22967244) ¢i postou s uvedenim ¢isla jednaciho
COMP/M.5649 — RREEF Fund/ENDESA/UFG/SAGGAS na adresu Generalniho feditelstvi pro hospoddiskou
soutéz Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(1) Uf. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.
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OPRAVY
Oprava odborného vzdélivini soudcit jednotlivych stitd v oblasti prdvnich predpist ES upravujicich
hospodéiskou soutéZ a soudni spoluprice mezi soudci jednotlivych stiti
(Utedni véstnik Evropské unie C 223 ze dne 16. zdii 2009)
(2009/C 231/13)

Strana 14, lhita k podéni prihldsek:
misto: ,13. listopadu 2009¢,
md byt: ,27. listopadu 2009
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CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2009 (bez DPH,

véetné postovného za obvyklou zasilku)

Utedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani

22 Urednich jazyk( EU

1000 EUR rocné (*)

Utedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti$téné vydani

22 Ufednich jazykd EU

100 EUR mésiéné (*)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni CD-ROM

22 urednich jazyk( EU

1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze tisténé vydani

22 ufednich jazykd EU

700 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani

22 Ufednich jazyka EU

70 EUR mésicné

Utedni véstnik EU, fada C, pouze tisténé vydani

22 Ufednich jazykd EU

400 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fada C, pouze ti§téné vydani

22 Ufednich jazyka EU

40 EUR mésicné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mésiéni CD-ROM (souhrnny)

22 Ufednich jazyk( EU

500 EUR roc¢né

Dodatek k Ufednimu véstniku (fada S), CD-ROM, 2 vydani tydné

mnohojazy¢né:
23 ufednich jazyk( EU

360 EUR ro¢né
(= 30 EUR mésicne)

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova fizeni

jazyky, kterych se tyka

50 EUR ro¢né

vybéroveé fizeni

(*) Prodej podle jednotlivych ¢isel: do 32 stran: 6 EUR
od 33 do 64 stran: 12 EUR
vice nez 64 stran: cena stanovena jednotlivé

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v Ufednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. &ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v ir§tiné a
zvefejfiovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném CD-ROM.

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych priloh Utedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,o0zndmeni ¢&tenafim* zvefejriovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Placené publikace vydavané Uradem pro publikace jsou k dispozici u nasich distributord. Seznam distributordi se
nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Urfedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpis.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

H -~ . ” o
m Ufad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




