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NARIZENI KOMISE (ES) & 1876/2004
ze dne 28. fijna 2004,
kterym se méni piiloha I nafizeni (ES) ¢ 953/2003 k zamezeni pfesmérovini obchodu s nékterymi
klicovymi léky do Evropské unie
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (3)  Komise informovala Zadatele o tom, Ze se rozhodla jejich

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 953/2003 ze dne 26. kvétna
2003 k zamezeni presmérovani obchodu s nékterymi kli¢ovymi
léky do Evropské unie (), a zejména na ¢l. 4 odst. 8 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Komise podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢ 953/2003

obdrzela zadosti tykajici se nékterych farmaceutickych
vyrobkda.

(2)  Komise stanovila, Ze obdrzené zadosti spliuji pozadavky
stanovené v nafizeni (ES) ¢ 953/2003 v souladu
s postupem podle ¢l. 5 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 28. fijna 2004.

(1) U vést. L 135, 3.6.2003, s. 5.

zadosti ptijmout.
4)  Doty¢né produkty by tedy mély byt doplnény do piilohy
I nafizeni (ES) ¢. 953/2003,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Produkty a dal$i podrobnosti uvedené v pifiloze tohoto nafzeni
se vkladaji do piilohy I nafizeni (ES) ¢. 953/2003 k zamezen{

piesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi léky do Evropské
unie.

Cldnek 2

Toto naiizeni vstupuje v platnost dnem po vyhldseni v Urednim
véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Pascal LAMY
clen Komise



29.10.2004 Utedni véstnik Evropské unie L 326/23
PRILOHA
Pfipravek Vyrobce/vyvozce Cilovd zemé Rozlisovaci znaky Sg]?;:]i ?X%I?y‘/)
LTRIZIVIR GLAXO SMITH KLINE Afghénistin Specifické baleni | 19.4.2004 3004 90 19
750mg x 60 GSK House Angola — text ve trech
980 Great West Road Arménie jazycich
BRENTFORD, MIDDX | Azerbajdzn
TW8 9,GS 3 ) Bangladés
Spojené kralovstvi Benin
Bhitin
EPIVIR GLAXO SMITH KLINE Botswana Specifické baleni | 19.4.2004 3004 90 19
150mg x 60 GSK House Burkina Faso — text ve tfech
980 Great West Road Burundi jazycich
BRENTFORD, MIDDX Kambodza
TWS8 9GS Kamerun
SpOjCl’lé krélovstvi Kapverdy
Stiedoafrickd republika
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Ead Obvyklé  baleni | 19.4.2004 3004 90 19
omory .
250 mg x 40 GSK House Eri pro vyvoz
980 Great West Road r}treg (modré), nepou-
BRENTFORD, MIDDX Etiopie Zivané v EU
TWS 9GS Gambie
Spojené kralovstvi Ghana Baleni pro fran-
Guinea couzské nemoc-
Guinea-Bissau nice - franko-
Haiti fonni trhy
Honduras
Indie
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE | pdonésie Obvyklé  baleni | 19.4.2004 | 300490 19
300mg x 60 GSK House Kefia pro vyvoz
980 Great West Road Kiribati (modré), nepou-
BRENTFORD, MIDDX 1 1 . Zivané v EU
TWS8 9GS Korejskd fiemokratlcka republika
Spojené krélovstvi Kyrgy%‘Sk.a re?ubhka L . Baleni pro fran-
Laoskd lidové demokratickd republika couzské  nemoc-
Lesotho nice - franko-
Libérie fonni trhy
Madagaskar
Malawi
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Maledivy Obvyklé  baleni | 19.4.2004 3004 90 19
100 mg x 100 GSK House Mali pro vyvoz
980 Great West Road Mauritinie (modré), nepou-
BRENTFORD, MIDDX Molddvie Zivané v EU
TW8 9GS
Spojené kralovstvi Mongolsko Baleni fran-
po) Mosambik aleni pro Iran
couzské nemoc-
Myar.lrr.lar nice — franko-
Namibie fonni trhy
Nepél
Nikaragua
COMBIVIR GLAXO SMITH KLINE Niger Specifické baleni | 19.4.2004 3004 90 19
300/150mg x 60 | GSK House Nigérie - text ve tech
980 Great West Road Pékistdn jazycich
BRENTFORD, MIDDX | Rwanda
TW8 9GS Samoa Lékovka  (spise
Spojené krdlovstvi Svaty Tomds a Princtiv ostrov nez  obal ve
S | formé  blistru),
enega "
Sierra Leone tablety s reliéfem
- A22
Salamounovy ostrovy '
Somalsko
EPIVIR GLAXO SMITH KLINE | Jihoafrickd republika Specifické balenf | 19.4.2004 | 3004 90 19
PERORALNI GSK House Sadan — text ve tiech
ROZTOK 980 Great West Road Svazijsko jazycich
SOLUTION BRENTFORD, MIDDX Tadzikistan
10 mg/ml 240 ml TW8 9GS Tanzénie

Spojené kralovstvi

Togo
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ZIAGEN GLAXO SMITH KLINE Tuvalu Obvyklé  baleni | 20.9.2004 30049019
300mg x 60 GSK House Uganda pro vyvoz,
980 Great West Road Vanuatu nepouzivané
BRENTFORD, MIDDX Jemen v EU
TW8 9GS Zambie
Spojené kralovstvi Zimbabwe Baleni pro fran-
Kongo couzské nemoc-
Cote d’Ivoire nice - franko-
Dzibuti fonni zemé
Konzskd demokratickd republika
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE | Vychodni Timor Specifické baleni | 20.9.2004 3004 90 19
PERORALNI GSK House Rovnikovéd Guinea — text ve tiech
ROZTOK 980 Great West Road jazycich
10 mg/ml BRENTFORD, MIDDX
200 ml TW8 9GS
Spojené kralovstvi

(") Pouze, pokud existuje.




