24.2.2006

Uftedni véstnik Evropské unie

C 46/25

Souhrn rozhodnuti Spolecenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravki od 1. ledna 2006 do 31. ledna

2006

(rozhodnuti pfijatd podle ¢lanku 34 smérnice 2001/83/ES (') nebo ¢lanku 38 smérnice 2001/82[ES (%)

(2006/C 46/04)

— vydani, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Nézev lé¢ivého

Datum P . 14 1% X oot Datum
. piipravku nebo Drzitel nebo drzitelé registrace Piislusny clensky stdt. P

rozhodnuti pHpravks ozndmen

9.1.2006 | Actilyse viz piiloha I viz piiloha I 10. 1. 2006

24.1.2006 | Ionsys Janssen-Cilag  International NV, | Toto rozhodnuti je uréeno | 25.1.2006
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse | ¢lenskym statam.

24.1.2006 | Exubera Aventis[Pfizer  EEIG, Ramsgate | Toto rozhodnuti je urceno | 25.1.2006
Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, | ¢lenskym statGm.
United Kingdom

31.1.2006 | Macugen Pfizer Limited, Sandwich, Kent | Toto rozhodnuti je urceno 1. 2. 2006

CT13 9NJ, United Kingdom

¢lenskym statam.

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



PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK V LECIVYCH PRIPRAVCICH ZPUSOBU
PODANI, SLOZENI A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

. s S . N s P - Obsah
Clensky stdt Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Sila Lékové forma Cesta poddni (koncentrace)

Rakousko Boehringer Ingelheim Austria GmbH Actilyse 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravenézni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftizniho roztoku 2 mg/ml

Belgie n.v. Boehringer Ingelheim s.a. Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Kypr Cyprus Pharm. Organization Ltd. Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a inftzniho roztoku

Ceskd republika Bocehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a inftzniho roztoku

Diénsko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prasek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni podani | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Estonsko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravenézni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a inftizniho roztoku

Finsko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Francie Boehringer Ingelheim, France Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftizniho roztoku 2 mg/ml

Némecko Bocehringer Ingelheim Pharma KG Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni podani | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Recko Boehringer Ingelheim Hellas AE Actilyse 10, 20, 50 mg Prasek a rozpoustédlo k piipravé | Intravenézni podani | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftzniho roztoku 2 mg/ml

Madarsko Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a inftzniho roztoku

Irsko Boehringer Ingelheim Ltd, Royaume-Uni Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo

injekéniho a infazniho roztoku

2 mg/ml

97/9% D

(S5 ]

orun 9ysdoIAg JYIuIsA TUpaIN

900T°CYC



. Lo .. . N — s - Obsah
Clensky stdt Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta poddni (koncentrace)

Itdlie Boehringer Ingelheim Italia spa Actilyse 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni podani | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Lotyssko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a infizniho roztoku

Litva Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéniho a infizniho roztoku

Lucembursko n.v. Bochringer Ingelheim s.a., Belgique Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéntho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Malta Bochringer Ingelheim Ltd., Royaume-Uni Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Nizozemsko Boehringer Ingelheim b.v. Actilyse 10, 20, 50 mg Prasek a rozpoustédlo k piipravé | Intravenézni podani | 1 mg/ml nebo
injekéntho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Polsko Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injekéntho a infizniho roztoku

Portugalsko Boehringer Ingelheim, Lda Actilyse 10, 20, 50 mg Prasek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni podani | 1 mg/ml nebo
injekéntho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Slovenska republika Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 20, 50 mg Prasek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni podani | 1 mg/ml nebo
injekéntho a infizniho roztoku 2 mg/ml

Slovinsko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml
injek¢ntho a infazniho roztoku

Spanélsko Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravenézni poddni | 1 mg/ml nebo
injek¢ntho a infazniho roztoku 2 mg/ml

Svédsko Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftzniho roztoku 2 mg/ml

Velkd Britdnie Boehringer Ingelheim Ltd. Actilyse 10, 20, 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftizniho roztoku 2 mg/ml

Island Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Prisek a rozpoustédlo k piipravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml nebo
injekéniho a inftizniho roztoku 2 mg/ml

Norsko Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20 50 mg Prisek a rozpoustédlo k pifpravé | Intravendzni poddni | 1 mg/ml

injekéniho a inftzniho roztoku
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