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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Souhrn rozhodnuti Evropské unie o registracich lé¢ivych pfipravkd od 1. kvéten 2012 do
31. kvéten 2012

(Zverejnéno podle cldnku 13 nebo clanku 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (1))
(2012/C 190/01)

(") Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.



— Vyddni registrace (linek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): Pfijaté

Kéd ATC
Datum . Naézev 1écivého piipravku INN (’m ez, arf)dm Drzitel rozhodnuti o registraci Cislo zapisu do 9 stifku Lékova forma (anatom1cko— Datum ozndmeni
rozhodnuti nechrdnény nézev) Spolecenstvi terapeuticko-
chemicky kéd)
7.5.2012 | Riluzole Zentiva Riluzol Aventis Pharma S.A. EU/1/12/768/001 Potahovand tableta N07XX02 10.5.2012
20 avenue Raymond Aron,
F-92165 Antony Cedex,
France
10.5.2012 | Pixuvri pixantron CTI Life Sciences Ltd EU/[1/12/764/001 Prések pro piipravu LO1DB11 14.5.2012
Biopark, Broadwater Road, koncentrdtu pro
Welwyn Garden City, piipravu infuzniho
Hertfordshire AL73AX, roztoku
United Kingdom
22.5.2012 | Docetaxel Accord Docetaxel Accord Healthcare Limited EU[1/12/769/001-003 | Koncentrdt pro L01CDO02 25.5.2012
Sage house, 319 Pinner road, piipravu infuzniho
North Harrow, roztoku
Middlesex HA1 4HF
United Kingdom
22.5.2012 | Docetaxel Kabi Docetaxel Fresenius Kabi Oncology Ple. EU[1/12/770/001-004 | Koncentrdt pro L01CDO02 25.5.2012

Lion Court, Farnham Road,
Bordon,

Hampshire,

GU35 ONF,

United Kingdom

piipravu infuzniho
roztoku
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— Zména registrace (linek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): Prijaté

Datum
rozhodnuti

Nazev 1écivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zépisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

7.5.2012

Intanza

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk,

Lyon 69007,

France

EU/1/08/505/001-003

9.5.2012

7.5.2012

Ovitrelle

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall,

London E14 9TP,

United Kingdom

EU/1/00/165/001-003

9.5.2012

10.5.2012

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

14.5.2012

10.5.2012

CoAprovel

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC
174 avenue de France -

75013 Paris,

France

EU/1/98/086/001-034

14.5.2012

10.5.2012

Ibandronic Acid
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/10/642/001-004

14.5.2012

10.5.2012

Irbesartan |
Hydrochlorothiazide
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/583/001-072

14.5.2012

10.5.2012

Siklos

ADDMEDICA

101, rue Saint Lazare,
Paris 75009,

France

EU/1/07/397/001-004

14.5.2012

10.5.2012

Telmisartan Actavis

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76 78,
220 Hafnarfjordur,
Iceland

EU/1/10/639/001-030

14.5.2012

10.5.2012

Telmisartan Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/610/001-060

14.5.2012

10.5.2012

Trobalt

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue,
Greenford,

Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/11/681/001-013

14.5.2012

14.5.2012

Brilique

AstraZeneca AB
Sodertilje S 151 85,
Sverige

EU/1/10/655/001-006

16.5.2012

14.5.2012

Invega

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30 -

2340 Beerse -

Belgié

EU/1/07/395/001-095

16.5.2012
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Datum
rozhodnut{

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni{

14.5.2012

JEVTANA

SANOFI

174, avenue de France,
F-75013 Paris,

France

EU/1/11/676/001

16.5.2012

14.5.2012

Luveris

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall,

London E14 9TP,

United Kingdom

EU/1/00/155/001-003

16.5.2012

14.5.2012

Possia

AstraZeneca AB
Sodertilje S 151 85,
Sverige

EU/1/10/656/001-006

16.5.2012

14.5.2012

TOBI Podhaler

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/10/652/001-003

16.5.2012

15.5.2012

Mircera

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/07/400/008-013
EU/1/07/400/017-024

17.5.2012

15.5.2012

Topotecan Hospira

Hospira UK Limited
Queensway,

Royal Leamington Spa,
Warwickshire CV31 3RW,
United Kingdom

EU/1/10/633/001-002

17.5.2012

15.5.2012

Vizarsin

KRKA, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovenija

EU/1/09/551/001-027

17.5.2012

22.5.2012

Aerinaze

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/07/399/001-006

25.5.2012

22.5.2012

Fampyra

Biogen Idec Limited
Innovation House,
70 Norden Road,
Maidenhead,
Berkshire SL6 4AY,
United Kingdom

EU/1/11/699/001-004

25.5.2012

22.5.2012

Gardasil

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk,

69007 Lyon,

France

EU/1/06/357/001-008
EU/1/06/357/018-021

25.5.2012

22.5.2012

HALAVEN

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre,
Mosquito Way,

Hatfield,

Hertsforshire AL10 9SN,
United Kingdom

EU/1/11/678/001-002

25.5.2012

22.5.2012

Hizentra

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76,
35041 Marburg,
Deutschland

EU/1/11/687/001-012

25.5.2012
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Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zépisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

22.5.2012

IDflu

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur,
F-69007 Lyon,

France

EU/1/08/507/001-003

25.5.2012

22.5.2012

Pergoveris

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall,

London E14 9TP,

United Kingdom

EU/1/07/396/001-003

25.5.2012

22.5.2012

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/06/358/001-008
EU/1/06/358/018-021

25.5.2012

22.5.2012

Tamiflu

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/02/222/001-005

24.5.2012

22.5.2012

Tamiflu

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/02/222/001-005

25.5.2012

22.5.2012

Votrient

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue,
Greenford,

Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/10/628/001-004

25.5.2012

25.5.2012

Benlysta

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford,

Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/11/700/001-002

30.5.2012

25.5.2012

Betaferon

Bayer Pharma AG
D - 13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/95/003/003-012

30.5.2012

25.5.2012

Busilvex

Pierre Fabre Médicament

45, Place Abel Gance,

92654 Boulogne Billancourt Cedex,
France

EU/1/03/254/002

31.5.2012

25.5.2012

Clopidogrel Teva
Pharma B.V.

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/10/649/001-016

30.5.2012

25.5.2012

Conbriza

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent CT13 9N]J,
United Kingdom

EU/1/09/511/001-005

31.5.2012

25.5.2012

DuoCover

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park,
Sanderson Road,

Uxbridge UB8 1DH,

United Kingdom

EU/1/10/623/001-015

30.5.2012
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Datum
rozhodnut{

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni{

25.5.2012

Ecalta

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/07/416/001-002

31.5.2012

25.5.2012

Fosavance

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/05/310/001-009

30.5.2012

25.5.2012

Irbesartan Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/576/001-039

30.5.2012

25.5.2012

Ixiaro

Intercell AG

Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Wien,

Osterreich

EU/1/08/501/001-002

31.5.2012

25.5.2012

Keppra

UCB Pharma SA.

Allée de la Recherche 60,
1070 Bruxelles,
Belgique/Researchdreef, 60,
Brussel 1070,

Belgié

EU/1/00/146/001-032

1.6.2012

25.5.2012

Kinzalkomb

Bayer Pharma AG
Berlin 13342,
Deutschland

EU/1/02/214/001-015

31.5.2012

25.5.2012

Kinzalmono

Bayer Pharma AG
Berlin 13342,
Deutschland

EU/1/98/091/001-014

31.5.2012

25.5.2012

Kuvan

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall,

London E14 9TP,

United Kingdom

EU/1/08/481/001-003

30.5.2012

25.5.2012

Lamivudine |
Zidovudine Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/10/663/001-002

1.6.2012

25.5.2012

Micardis

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173-

D - 55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/98/090/001-022

31.5.2012

25.5.2012

MicardisPlus

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173-

D - 55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/02/213/001-023

31.5.2012

25.5.2012

Neulasta

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
NL-4817 ZK Breda,
Nederland

EU/1/02/227/001-002
EU/1/02/227/004

1.6.2012
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Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zépisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

25.5.2012

Nevirapine Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/598/001-004

30.5.2012

25.5.2012

Onduarp

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Str. 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/11/729/001-006

30.5.2012

25.5.2012

Optaflu

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76,

D-35041 Marburg,

Deutschland

EU/1/07/394/001-009

31.5.2012

25.5.2012

Osseor

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot,

92284 Suresnes cedex,
France

EU/1/04/287/001-006

30.5.2012

25.5.2012

Pradaxa

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/08/442/001-014

1.6.2012

25.5.2012

Pritor

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/98/089/001-022

30.5.2012

25.5.2012

PritorPlus

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/02/215/001-021

30.5.2012

25.5.2012

Protelos

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot,

92284 Suresnes cedex,
France

EU/1/04/288/001-006

25.5.2012

Rasilamlo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/686/001-056

30.5.2012

25.5.2012

Rasilez

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/07/405/001-040

30.5.2012

25.5.2012

Rasilez HCT

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/08/491/001-080

31.5.2012

25.5.2012

Rasitrio

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/730/001-060

31.5.2012
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Datum
rozhodnut{

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni{

25.5.2012

Riprazo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/07/409/001-040

30.5.2012

25.5.2012

Riprazo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/680/001-080

1.6.2012

25.5.2012

Rivastigmine Actavis

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78,
Hafnarfjordur 220,
Iceland

EU/1/11/693/001-016

1.6.2012

25.5.2012

RoActemra

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/08/492/001-006

31.5.2012

25.5.2012

Sprimeo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/07/407/001-040

31.5.2012

25.5.2012

Sprimeo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/683/001-080

1.6.2012

25.5.2012

Temozolomide
Hospira

Hospira UK Ltd.
Queensway,

Royal Leamington Spa,
Warwickshire CV31 3RW,
United Kingdom

[615/001-002
/615/005-006
/615/009-010
[615/013-014
[615/017-018
[615]

EU/1/1
EU/1/1
EU/1/1
EU/1/1
EU/1/1
EU/1/10/615/021-022

S oo oo o

31.5.2012

25.5.2012

Tysabri

Elan Pharma International Ltd.
Treasury Building,

Lower Grand Canal Street,
Dublin 2,

IRELAND

EU/1/06/346/001

31.5.2012

25.5.2012

Vantavo

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/09/572/001-004
EU/1/09/572/006-008

30.5.2012

25.5.2012

Victoza

Novo Nordisk A/S
Novo All¢,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/09/529/001-005

31.5.2012
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Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zépisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

25.5.2012

Vistide

Gilead Sciences International Limited
Cambridge,

CB21 6GT,

United Kingdom

EU/1/97/037/001

31.5.2012

25.5.2012

Volibris

Glaxo Group Ltd
Greenford,
Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/08/451/001-004

30.5.2012

25.5.2012

Votrient

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue,
Greenford,

Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/10/628/001-004

31.5.2012

25.5.2012

Xolair

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/05/319/001-010

30.5.2012

31.5.2012

Lamivudine Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/566/001-005

4.6.2012

31.5.2012

Peyona

CHIESI FARMACEUTICI SpA
Via Palermo 26/A,

1-43100 Parma,

ITALIA

EU/1/09/528/001-002

4.6.2012

31.5.2012

Temozolomide Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
DR Utrecht 3542,
Nederland

EU/1/09/606/001-012

4.6.2012

— Stazeni registrace (Clinek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004)

Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

10.5.2012

Valtropin

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11 -
D-72764 Reutlingen,
Deutschland

EU/1/06/335/001

14.5.2012

25.5.2012

Docefrez

Sun Pharmaceuticals Industries
Europe B.V.

Polarisavenue 87,

2132 JH Hoofddorp,
Nederland

EU/1/10/630/001-002

31.5.2012

25.5.2012

Intrinsa

Warner Chilcott UK Ltd
Old Belfast Road,
Millbrook, Larne,

County Antrim BT40 2SH,
United Kingdom

EU/1/06/352/001-003

31.5.2012
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— ZruSeni pozastaveni registrace (¢linek 20 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 726/2004)

Datum
rozhodnut{

Naézev 1écivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
ozndmeni{

25.5.2012

Angiox

The Medicines Company UK Ltd
115 L Milton Park,

Abingdon,

Oxfordshire, OX14 4SA,

United Kingdom

EU/1/04/289/001

31.5.2012

25.5.2012

Caelyx

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgié

EU/1/96/011/001-004

31.5.2012

25.5.2012

Luminity

Lantheus MI UK Limited
Festival House -

39 Oxford Street -
Newbury -

Berkshire RG14 1)G -
United Kingdom

EU/1/06/361/001-002

31.5.2012

25.5.2012

Mepact

IDM PHARMA SAS

11-15 quai De Dion Bouton,
92816 Puteaux Cedex,
France

EU/1/08/502/001

1.6.2012

25.5.2012

Soliris

Alexion Europe S.A.S.

25, boulevard de I’Amiral Bruix,
75016 Paris,

France

EU/1/07/393/001

31.5.2012

25.5.2012

Torisel

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9N]J,
United Kingdom

EU/1/07/424/001

30.5.2012

25.5.2012

VELCADE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgié

EU/1/04/274/001-002

31.5.2012

31.5.2012

Ceplene

EpiCept GmbH
Goethestrasse 4,
D-80336 Miinchen,
Deutschland

EU/1/08/477/001

4.6.2012

— Zména registrace (€linek 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): Prijaté

Datum
rozhodnut{

Nizev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zapisu do rejstifku
Spolecenstvi

Datum
ozndmeni{

10.5.2012

Circovac

Merial

29 Avenue Tony Garnier,
69007 Lyon,

France

EU/2/07/075/001-004

14.5.2012

10.5.2012

Netvax

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

EU/2/09/093/001-002

14.5.2012

22.5.2012

Convenia

Pfizer Ltd
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent CT 13 9N]J,
United Kingdom

EU/2/06/059/001-002

30.5.2012

22.5.2012

Equip WNV

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/2/08/086/001-003

25.5.2012




29.6.2012 Utedn{ véstnik Evropské unie C 190/11
Datum Naézev 1écivého o . - Cislo zdpisu do rejstitku Datum
. o Drzitel rozhodnuti o registraci . ; PR
rozhodnuti piipravku Spolecenstvi ozndmeni
22.5.2012 | PRILACTONE CEVA SANTE ANIMALE EU/[2/07/074/001-006 25.5.2012
10 avenue de la Ballastiére,
33500 Libourne,
France
25.5.2012 | Onsior Novartis Animal Health UK Ltd EU/2/08/089/001-021 1.6.2012
Frimley Business Park,
Frimley/Camberley,
Surrey, GU16 7SR,
United Kingdom
25.5.2012 | Suprelorin VIRBAC S.A. EU/2/07/072/001-004 1.6.2012
lére Avenue 2065 m L.ID. -
06516 Carros -
France

Chcete-li se sezndmit s vefejnou zpravou o hodnoceni dotyénych léCivych piipravkii a se souvisejicimi

rozhodnutimi, obraftte se na:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus,
Canary Wharf
UK - LONDON E14 4H



C 190/12 Utedni véstnik Evropské unie 29.6.2012

Souhrn rozhodnuti Evropské unie o registracich 1é¢ivych piipravkd od 1. kvéten 2012 do
31. kvéten 2012

(Rozhodnuti pfijatd na zdkladé clnku 34 smérnice 2001/83/ES (') nebo clanku 38 smérnice 2001/82/ES ()
(2012/C 190/02)

— Vydani, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Datum rozhodnuti | Nézev nebo ndzvy lécivého piipravku r(l))zr}'ni(i)tgxln?t?b(()) ritgiiistterlaéci Dotceny clensky stat 021?;?111'
7.5.2012 Vivaglobin and associated names | Viz piiloha I Viz piiloha I 8.5.2012
22.5.2012 Femara and associated names Viz piiloha II Viz piiloha II 23.5.2012
25.5.2012 Priorix and associated names Viz piiloha III Viz piiloha III 30.5.2012
25.5.2012 Prontax 5 Mg/ml Viz piiloha IV Viz piiloha IV 30.5.2012
25.5.2012 Prontax 10 Mg/ml Viz ptiloha V Viz piiloha V 29.5.2012

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



PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE, ZPUSOBY PODAN{, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH

STATECH
. A .. . N . P Zptisob
Clensky stit EU/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Nézev Koncentrace Lékova forma podini

Rakousko CSL Behring GmbH Vivaglobin 160 mg/ml Injektionslosung 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Strafse 76 (subkutane Anwendung) podan{
35041 Marburg an der Lahn
Germany

Belgie CSL Behring GMBH Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Str. 76 podan{
35041 Marburg
Germany

Dinsko CSL Behring GmbH Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Strasse 76, podani
35041 Marburg,
Germany

Finsko CSL Behring GmbH, Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Strasse 76, podén{
35041 Marburg,
Germany

Francie CSL BEHRING SA — PARIS Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
44 rue Cambronne podani
75015 Paris,
France

Némecko CSL Behring GmbH, Vivaglobin injekéni roztok, injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil von Behring Strasse 76, 160 mg/ml podan{
35041 Marburg

Recko CSL BEHRING METIE VIVAGLOBIN 16 % (W[V) injekéni roztok k subkutdnnimu
XATZHGIANNI MEKSI 5 [150-170 MG] podani
ATHENS 11528

Madarsko CSL Behring GmbH Vivaglobin 160 mg/ml oldatos injekcié szubkutdn | 160 mg/ml injekéni injekéni roztok k subkutdnnimu

Emil-von-Behring-str. 76.
35041 Marburg
Germany

alkalmazdsra

roztok (k
subkutdnnimu poddni)

podan{

¢10T°9°6¢

[ ]

arun 9ysdoIag YruisA Tupajn

€1/061 D



Clensky stit EU/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Nézev Koncentrace Lékovd forma ]ZDg SZ(;E’

Itdlie CSL BEHRING GmbH VIVAGLOBIN 160 MG/ML injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil von Behring Str 76 podan{
D-35041 Marburg-Germany

Lucembursko CSL BEHRING GMBH Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
76 EMIL-VON-BEHRING-STRASSE podani
D 35041 MARBURG

Nizozemsko CSL Behring GmbH, Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil v. Behring Str. 76, podani
35041 Marburg,
Germany

Norsko CSL Behring GmbH, Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Str. 76, podan{
35041 Marburg,
Germany

Polsko CSL Behring GmbH, Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring-Str. 76, podan{
35041 Marburg,
Germany

Portugalskol CSL Behring GmbH Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil-von-Behring Strasse, 76 podani
D-35041 Marburg
Germany

Spanélsko CSL BEHRING, GMBH VIVAGLOBIN 160 mg/ml para inyeccién (uso 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu
Emil von Bhering Strasse, 76 subcutdneo) podani
35041 Marburg,
Germany

Svédsko CSL Behring GmbH, Vivaglobin 160 mg/ml injekéni roztok k subkutdnnimu

Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg,
Tyskland

podani

¥1/061 D

[$5 ]
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PRILOHA II

SEZNAM PRIPRAVKU, LEKOVYCH FOREM, SILY PRIPRAVKU, ZPUSOB PODAVANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI VE CLENSKYCH STATECH

Clensky stit EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zptisob podani

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein Loew-Weg 17
1020 Vienna

Austria

Femara 2,5 mg — Filmtabletten

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Belgie

Novartis Pharma N.V.
Medialaan, 40 bus 1, 1800 Vilvoorde
Belgium

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuernberg
Germany

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Kypr

Novartis Pharmaceuticals UK Limited
Frimley Business Park,

Frimley,

Camberley,

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Cesk4 republika

Novartis s.r.o.,
Gemini, budova B

Na Pankrdci 1724/129
140 00 Prague 4
Czech Republic

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Dénsko

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172,

2100 Kebenhavn @
Denmark

Femar

2,5 mg

potahovana tableta

Peroralni

Estonsko

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
02130 Espoo
Finland

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

¢10T°9°6¢

[ ]

arun 9ysdoIag YruisA Tupajn
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Clensky stit EU/EHP Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob poddni
Finsko Novartis Finland Oy Femar 2,5 mg potahovand tableta Perordlni
Metsinneidonkuja 10
02130 Espoo
Finland
Francie Novartis Pharma S.A.S. Fémara 2,5 mg comprimé pelliculé 2,5 mg potahovand tableta Perorélni
2 & 4, rue Lionel Terray,
92500 Rueil Malmaison Cédex
France
Némecko Novartis Pharma GmbH Femara 2,5 mg Filmtabletten 2,5 mg potahovand tableta Perordlni
Roonstrafe 25
90429 Niirnberg
Germany
Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. FEMARA 2,5 mg potahovand tableta Perordlni
12 km of National Road Athens,
Lamia N° 1,
14451 Metamorphosis,
Athens
Greece
Madarsko Novartis Hungdria Kft. Pharma Femara 2,5 mg filmtabletta 2,5 mg potahovand tableta Perordlni
1114 Budapest,
Bartok Béla ut 43-47
Hungary
Island Novartis Healthcare A[S Femar 2,5 mg potahovand tableta Perordlni
Lyngbyvej 172,
2100 Kebenhavn @
Denmark
Irsko Novartis Pharmaceuticals UK Limited Femara 2,5 mg Film-coated Tablets 2,5 mg potahovand tableta Peroralni
Frimley Business Park,
Frimley,
Camberley,
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
Itdlie Novartis Europharm Ltd Femara 2,5 mg potahovand tableta Perordlni

Wimblehurst Road
RH12 5 Ab - Horsham (West Sussex)
United Kingdom

91/061 D
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Clensky stit EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob podani

Lotyssko

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10,
02130 Espoo

Finland

Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Litva

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10,
02130 Espoo

Finland

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Niirnberg,
Germany

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Limited
Frimley Business Park,

Frimley,

Camberley,

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Nizozemsko

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1,
6824 DP Arnhem
The Netherlands

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Norsko

Novartis Norge AS
Postboks 4284 Nydalen,
0401 Oslo

Norway

Femar

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Niirnberg,
Germany

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Empresarial,

Edif. 8, Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugal

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

¢10T°9°6¢

[ ]

0

1
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Clensky stit EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nézev

Koncentrace

Lékové forma

Zptsob poddni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Niirnberg,
Germany

Femara 2,5 mg comprimate filmate

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Slovenské republika

Novartis, s.r.o.

Gemini, budova B

Na Pankrdci 1724,/129
14000 Prague 4,
Czech Republic

Femara

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg,
Germany

Femara 2,5 mg filmsko oblozene tablete

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Spanélsko

Laboratorios Padro, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, N° 764
08013 Barcelona

Spain

Loxifan 2,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, N° 764
08013 Barcelona

Spain

Femara 2,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B, Box 1150,
18311 Tiby,

Sweden

Femar

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

Velkd Britanie

Novartis Pharmaceuticals UK Limited
Trading as Ciba Laboratories
Frimley Business Park,

Frimley,

Camberley,

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Femara 2,5 mg Tablets

2,5 mg

potahovand tableta

Peroralni

81/061 D
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PRILOHA 1II

SEZNAM PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, SILY PRIPRAVKU, ZPUSOB PODAVANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI VE CLENSKYCH STATECH

Clensky stat EUJEE

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny) ndzev

Sila (*)

Lékova forma

Zpusob poddni

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Albert Schweitzer-Gasse 6 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
A-1140 Wien
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Priorix prasek pro piipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Albert Schweitzer-Gasse 6 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
A-1140 Wien v predplnéné injekéni stitkacce
Rakousko

Belgie GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni podani
Rue de I'Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
1330 Rixensart
Belgie

Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Rue de I'Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
1330 Rixensart
Belgie

Kypr GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Rue de I'Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
1330 Rixensart
Belgie

Cesk4 republika GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Rue de I'Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
1330 Rixensart
Belgie

Dénsko GlaxoSmithKline Pharma A/[S Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Nykeer 68 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
DK-2605 Brondby
Dénsko

Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni

Rue de I'lnstitut, 89
1330 Rixensart
Belgie

roztoku s rozpoustédlem

Intramuskuldrni podani

¢10T°9°6¢

[ ]

arun 9ysdoIag YruisA Tupajn
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Clensky stat EUJEE

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny) ndzev

Sila (%)

Lékové forma

Zpusob podéni

Finsko GlaxoSmithKline Biologicals SA Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Rue de I'Institut 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podén{
1330 Rixensart
Belgie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Priorix Prések pro piipravu injekéniho | Subkutdnni poddni
100 route de Versailles der and solvent f lution roztoku s rozpoustédlem
78163 Marly-le-Roi Cedex I;OW ¢r and solven (}rllsgu °
Francie or injection in a pre-filled syringe

Measles, mumps, and rubella
vaccine (live)

Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni podani
Theresienhohe 11 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
D-80339 Miinchen
Némecko

Recko GlaxoSmithKline AEBE Priorix Prések pro piipravu injekéntho | Subkutdnni podédni
266 Kifisias avenue roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podédn{
152 32 Halandri
Recko

Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Priorix Prések pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podédni
1124 Budapest roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddn{
Csorsz u 43
Madarsko

Island GlaxoSmithKline ehf. Priorix Prasek pro piipravu injekénitho | Subkutdnni podani
Thverholt 14 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddn{
105 Reykjavik
Island

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Stonemasons Way roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podan{
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Via A. Fleming, 2 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
37135 Verona
Itdlie

Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prések pro piipravu injekéntho | Subkutdnni podédni

Rue de I'lnstitut, 89
1330 Rixensart
Belgie

pulveris un $kidinatajs injekciju
$kiduma pagatavosanai

roztoku s rozpoustédlem

Intramuskuldrni podédni

0z/061 D
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Clensky stat EUJEE

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny) ndzev

Sila ()

Lékové forma

Zptisob podani

Litva UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva*“ Priorix Prések pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podédni
Gostauto 40A roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
LT-01112, Vilnius
Litva

Luxemburg GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Rue de I'lnstitut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
1330 Rixensart
Belgie

Malta SmithKline Beecham plc Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Great West Road, roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
Brentford,
Middlesex TW8 9GS
Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge
Middlesex
UB11 1BT
Velkd Britdnie

Nizozemsko GlaxoSmithKline BV Priorix Prasek pro piipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Huis ter Heideweg 62 roztoku s rozpoustédlem
3705 LZ Zeist
Nizozemsko

Norsko GlaxoSmithKline AS Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
Forskningsveien 2a roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podédn{
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo
Norsko

Polsko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prések pro piipravu injekéniho | Subkutdnni poddni
Rue de Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddn{
1330 Rixensart
Belgie

Portugalsko Smith Kline & French Portuguesa, Produtos Priorix Prasek pro piipravu injekénitho | Subkutdnni podani

Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugalsko

roztoku s rozpoustédlem

Intramuskuldrni podédn{

¢10T°9°6¢
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Clensky stat EUJEE

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny) ndzev

Sila ()

Lékové forma

Zpusob podéni

Rumunsko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prések pro piipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Rue de I'lnstitut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
1330 Rixensart
Belgie

Slovensko GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Priorix Prések pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podédni
Rue de I'Institut, 89 roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddn{
1330 Rixensart
Belgie

Slovinsko GSK d.o.o., Priorix Prések pro piipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Ertll:zl]élilag,tmdon 0 prasek in vehikel za raztopino za roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni poddni
1000 Ljubljana iyidrane
Slovinsko

Spanélsko GlaxoSmithKline, S.A. Priorix Prasek pro piipravu injekéniho | Subkutdnni podani
gés;ggr(_)r Oc}éoa, 2 \adiid polvo y disolvente en jeringa roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podani
Soanel kres antos (Madrid) precargada para solucion

pancisko inyectable

Svédsko GlaxoSmithKline AB, Priorix Prések pro piipravu injekéntho | Subkutdnni poddni
Box 516, roztoku s rozpoustédlem Intramuskuldrni podédn{
169 29 Solna
Svédsko

Velkd Britdnie SmithKline Beecham plc Priorix Prasek pro pfipravu injekéntho | Subkutdnni poddni

980 Great West Road,
Brentford,

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Trading as

GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Velkd Britdnie

roztoku s rozpoustédlem

Intramuskuldrni podani

(*) Sila platnd ve vSech zemich

Po rekonstituci, 1 ddvka (0.5 ml) obsahuje:

Virus morbillorum vivum attenuatum (kmen Schwarz)
Virus parotitidis vivum attenuatum (kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 10>’ CCIDs,
Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3)

ne méné nez 10> CCIDs,

ne méné nez 10> CCIDs,

zzlo61 D
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PRILOHA IV

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM A SIL VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU, DRUHU ZVIRAT, CEST PODANI, OCHRANNYCH LHUT, DRZITELU

ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Cilové

Cl;?;}g;[itat Drzitel registra¢niho rozhodnuti Nézev Lékova forma INN/Sila gf,l:fg)t, Cesta poddni Dosg‘r]gena Ochranné lhaty
Rakousko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdni na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Bulharsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdni na | 5 mg/ml podél linie | zivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Diénsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdni na | 5 mg/ml podél linie | zZivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Spanélsko | Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévan{ na | 5 mg/ml podél  linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu urceno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pred otelenim.
Finsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10 kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdn{ na | 5 mg/ml podél linie | zivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu ureno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Francie Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévéni na | 5 mg/ml podél  linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

pour on.

stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem
60 dni pied otelenim.
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Madarsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10 kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdn{ na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Irsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévén{ na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu ur¢eno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pred otelenim.
Island Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdni na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pred otelenim.
Nizozemi{ Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdn{ na | 5 mg/ml podél linie | zivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Norsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévan{ na | 5 mg/ml podél  linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu urceno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Polsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévén{ na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dni. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
Portugalsko | Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévén{ na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dni. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu urceno pro lidskou spotiebu.

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

pour on.

Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otelenim.
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Rumunsko | Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévén{ na | 5 mg/ml podél linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dnd. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu urceno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pred otelenim.
Svédsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1 ml na 10kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévdni na | 5 mg/ml podél linie | zivé hmotnosti | Maso: 35 dnt. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu uréeno pro lidskou spotiebu.
Kent CT13 9NJ pour on. Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
Spojené kralovstvi pregnantnich jalovic, béhem 60 dnti pfed otelenim.
Slovinsko Pfizer Limited Veterinary Medical Research | Prontax 5 mg/ml | Roztok pro | Doramectin | Skot Topicky 1ml na 10 kg | SKOT:
& Development Pour-On  Solution | nalévén{ na | 5 mg/ml podél  linie | Zivé hmotnosti | Maso: 35 dni. NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je
Sandwich for Cattle hibet - hibetu urceno pro lidskou spotiebu.

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

pour on.

Nepouzivat u nasucho stojicich krav, vcetné
pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pred otelenim.
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PRILOHA V

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM A SIL VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU, DRUHU ZVIRAT, CEST PODANI, OCHRANNYCH LHUT, DRZITELU
ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Cilové

Cl;ﬁ;gé/f\tat Dmtiszés:liagmho Nézev Lékova forma INN/Sila gxl;lllr};)tl Cesta podani Dog;)x:ena Ochranné lhity
Rakousko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zZivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZivat u nasucho
lrni injekce | hmotnosti stojicich ovci, veetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pred
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnd.
Bulharsko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhuta: 54 dnd. Mléko: - NepouZzivat u zvitat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnti pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnt pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnt.
Kypr Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce 7ivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. NepouZzivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovci, veetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pred
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhfita: 56 dn.
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Clensky stat Drzitel registra¢niho . o Cilové L Doporucend P
EUJEEA rozhodnuti Nézev Lékova forma INN/Sila (i‘rltlli};l)tf Cesta poddni ddvka Ochranné lhaty
Cesk4 Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
republika Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ] Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | QVCE: Maso: - ochrann Ihita: 63 dnd. Mléko: - NepouZivat u zvifat,
il}tra}musku- na 33 kg Zivé jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
lrni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnt pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnd.
Diénsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pted
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhata: 56 dnt.
Estonsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce 7ivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. NepouZzivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovei, veetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pred
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhfita: 56 dnt.
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Cilové

Clomii st | Dol resuracniho Nizev Lekovd forma | INNJSTa | drahy | Cesta podini | PR Ochranné Ihity

Recko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dni pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Spanélsko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhuta: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnti pied otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Finsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pted
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnd.
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Clensky stat Drzitel registra¢niho . o Cilové L Doporucend P
EUJEEA rozhodnuti Nézev Lékova forma INN/Sila (i‘rltlli};l)tf Cesta poddni ddvka Ochranné lhaty

Francie Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutanni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhata: 56 dnd.

Madarsko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pted
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhata: 56 dnt.

Irsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injek¢ni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - NepouZivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce 7ivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

larni injekce

hmotnosti

stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhfita: 56 dn.
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Cilové

Clomii st | Dol resuracniho Nizev Lekovd forma | INNJSTa | drahy | Cesta podini | PR Ochranné Ihity

Island Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dni pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Lotyssko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhuta: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical ~Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnti pied otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Litva Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pted
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnd.
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Clensky stat Drzitel registra¢niho . o Cilové L Doporucend P
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Malta Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutanni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhata: 56 dnd.

Nizozemi | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pted
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhata: 56 dnt.

Norsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injek¢ni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - NepouZivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce 7ivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

larni injekce

hmotnosti

stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhfita: 56 dn.
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Polsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. NepouZzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce Zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dni pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Portugalsko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhuta: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical ~Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnni 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnti pied otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnid pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.

Rumunsko | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd Ihita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.

Kent CT13 9NJ Pigs Ovee
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovci, véetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pted
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhita: 56 dnd.

z€lo61 D

[$5 ]

0

1

orun 9ysdoIag YIuisaa upa

¢10T°9'6¢



Clensky stat Drzitel registra¢niho . o Cilové L Doporucend P
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Svédsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhuta: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zZivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u nasucho
larni injekce | hmotnosti stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnt pied
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd lhdta: 56 dnd.
Slovinsko Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injek¢ni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhata: 54 dnd. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutann{ 1 ml na 50kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zZivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml [ OVCE: Maso: - ochrannd lhiita: 63 dnt. Mléko: - Nepouzivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u nasucho
lrni injekce | hmotnosti stojicich ovci, veetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnd pred
bahnénim.
PIGS: Maso: - ochranna lhita: 56 dnd.
Slovenskd | Pfizer Limited Veterinary | DECTOMAX Injekéni Doramectin | Skot, Skot — Skot a ovce - | SKOT: Maso: - ochrannd lhita: 54 dnd. Mléko: - Nepouzivat u zvitat,
republika Medical ~ Research & | 10 mg/ml Solution roztok 10 mg/ml | ovce subkutdnn{ 1 ml na 50 kg | jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u nasucho
Development for Injection for aprasata- | injekce zivé stojicich krav, véetné pregnantnich jalovic, béhem 60 dnt pfed otele-
Sandwich Cattle, Sheep and hmotnosti nim.
Kent CT13 9NJ Pigs Ovce
Spojené kralovstvi a prasata — Prasata - 1 ml | OVCE: Maso: - ochrannd lhtita: 63 dnt. Mléko: - NepouzZivat u zvifat,
intramusku- | na 33 kg Zivé | jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u nasucho

larn{ injekce

hmotnosti

stojicich ovci, vcetné pregnantnich bahnic, béhem 70 dnt pfed
bahnénim.

PIGS: Maso: - ochrannd lhfita: 56 dn.
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CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich 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 irstiné
a zvefejnovat 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 DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl 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 Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

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

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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