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(Usneseni, doporuceni a stanoviska)

STANOVISKA

KOMISE

STANOVISKO KOMISE
ze dne 24. fijna 2007,

k plinu zneskodnéni radioaktivniho odpadu vzniklého vyfazenim jaderné elektrarny Garagliano
v Itdlii z provozu v souladu s ¢ldinkem 37 Smlouvy o Euratomu

(Pouze ijtalské znéni je zdvazné)

(2007/C 251/01)

Dne 15. ledna 2007 obdrzela Evropskd komise od vlady Itdlie podle ¢lanku 37 Smlouvy o Euratomu vieo-
becné tdaje k plénu zneskodnéni radioaktivniho odpadu, ktery vznikne v disledku vyfazeni jaderné elek-
trirny Garagliano z provozu.

Na zdkladé téchto tdajti a po poradé se skupinou odborniki vypracovala Komise ndsledujici stanovisko:

1) Vzdilenost mezi zafizenim a nejbliz§im bodem v jiném dlenském staté, v tomto piipadé Francie
(Korsika), je pfiblizné 340 km.

2) Pfi bézném postupu vyfazovani z provozu nebude vypousténi kapalnych a plynnych odpadt pticinou
vystaveni vlivu zdfeni, jeZ by mohlo nepfiznivé ovlivnit zdravi obyvatelstva v jinych ¢lenskych statech.

3) Pevny radioaktivni odpad, ktery béhem vyfazovani z provozu vznikne, bude pfed kone¢nym zneskod-
nénim v pldnovaném vnitrostatnim tloZisti uloZen v zafzeni elektrirny. Neradioaktivni pevny odpad
a materidly, které jsou v souladu s uvoliovacimi drovnémi, budou vypustény z regulativni kontroly ke
zne$kodnéni jako bézny odpad nebo k recyklaci ¢ opétovnému vyuziti. Tyto kroky budou provedeny
v souladu s kritérii stanovenymi v zdkladnich bezpecnostnich standardech (smérnice Rady
96/29Euratom).

4) V piipadé neplanovaného uvolnéni radioaktivniho odpadu nasledkem havérie typu a rozsahu uvedeného
ve vSeobecnych tdajich by dévky zédfeni obdrzené v jinych clenskych statech nemély neptiznivé ovlivnit
zdravi obyvatel.

Komise tedy zastdva stanovisko, Ze provedeni planu zneskodnéni radioaktivnitho odpadu v jakékoliv formé,
ktery vznikne vyfazenim jaderné elektrarny Garigliano v Itdlii z provozu, a to jak za bézného provozu, tak
v piipadé havdrie typu a rozsahu uvedeného ve vSeobecnych tidajich, nevyusti v radioaktivni zamofeni vody,
pudy ani ovzdusi jiného ¢lenského stitu.
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STANOVISKO KOMISE
ze dne 24. fijna 2007,

k plinu zneskodnéni radioaktivniho odpadu vzniklého vyfazenim jaderné elektrirny Trino v Itdlii
z provozu v souladu s élinkem 37 Smlouvy o Euratomu

(Pouze italské znéni je zdvazné)

(2007/C 251/02)

Dne 15. ledna 2007 obdrzela Evropskd komise od vlddy Itdlie podle ¢lanku 37 Smlouvy o Euratomu v§eo-
becné tdaje k pldnu zneskodnéni radioaktivniho odpadu, ktery vznikne v disledku vyfazeni jaderné elek-
trarny Trino z provozu.

Na zakladé téchto tdajti a po poradé se skupinou odbornikt vypracovala Komise ndsledujici stanovisko:

1) Vzdalenost mezi zafizenim a nejbliz$im bodem v jiném clenském stté, v tomto piipadé Francie, je
piiblizné 190 km.

2) Pii bézném postupu vyfazovani z provozu nebude vypousténi kapalnych a plynnych odpadi pFicinou
vystaveni vlivu zdfeni, jeZ by mohlo nepfiznivé ovlivnit zdravi obyvatelstva v jinych ¢lenskych statech.

3) Pevny radioaktivni odpad, ktery béhem vyfazovani z provozu vznikne, bude pfed kone¢nym zneskod-
nénim v pldnovaném vnitrostitnim tloZzisti uloZen v zafizeni elektrdrny. Neradioaktivni pevny odpad
a materidly, které jsou v souladu s uvoliiovacimi Grovnémi, budou vypustény z regulativni kontroly ke
zneskodnéni jako béZny odpad nebo k recyklaci & opétovnému vyuziti. Tyto kroky budou provedeny
v souladu s kritérii stanovenymi v zdkladnich bezpecnostnich standardech (smérnice Rady
96/29/Euratom).

4) V piipadé neplanovaného uvolnéni radioaktivniho odpadu nasledkem havérie typu a rozsahu uvedeného
ve vieobecnych ddajich by davky zéfeni obdrzené v jinych clenskych stitech nemély nepfiznivé ovlivnit
zdravi obyvatel.

Komise tedy zastdva stanovisko, Ze provedeni planu zneskodnéni radioaktivniho odpadu v jakékoliv formé,
ktery vznikne vyfazenim jaderné elektrarny Trino v Itdlii z provozu, a to jak za béiného provozu, tak
v ptipadé havdrie typu a rozsahu uvedeného ve vSeobecnych tidajich, nevyusti v radioaktivni zamoteni vody,
ptdy ani ovzdusi jiného ¢lenského stitu.
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1 euro

INFORMACE ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

I\

(Informace)

KOMISE

Sménné kurzy vidi euru ()

25. fijna 2007

(2007/C 251/03)

meéna

sménny kurz ména

sménny kurz

USD
JPY
DKK
GBP
SEK
CHF
1SK
NOK
BGN
CYP
CZK
EEK
HUF
LTL
LVL
MTL
PLN

americky dolar
japonsky jen
dénskd koruna
britska libra
§védskd koruna
$vycarsky frank
islandskd koruna
norskd koruna
bulharsky lev
kyperskd libra
Ceskd koruna
estonskd koruna
madarsky forint
litevsky litas
lotyssky latas
maltskd lira

polsky zloty

1,4309 RON  rumunsky lei

163,64 SKK  slovenskd koruna
7,4546 TRY  tureckd lira
0,69765 | AUD australsky dolar
9,2103 CAD  kanadsky dolar
1,6701 HKD  hongkongsky dolar

86,68 NZD  novozélandsky dolar

7,7300 SGD  singapursky dolar
1,9558 KRW  jihokorejsky won
0,5842 ZAR  jihoafricky rand

27,114 CNY  ¢insky juan
15,6466 HRK  chorvatskd kuna
250,79 IDR  indonéskd rupie

3,4528 MYR  malajsijsky ringgit
0,7029 PHP filipinské peso
0,4293 RUB  rusky rubl
3,6275 | THB  thajsky baht

3,3465
33,270
1,7121
1,5813
1,3785
11,0912
1,8902
2,0832
1 312,14
9,4439
10,7060
7,3440
13 099,89
4,8007
63,031
35,5030
45,145

(") Zdroj: referen¢ni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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Stanovisko Poradniho vyboru pro restriktivni praktiky a dominantni postaveni vydané na jeho
389. zaseddni dne 21. listopadu 2005 k ndvrhu rozhodnuti ve véci & COMP[38354 - Primyslové

pytle

(2007/C 251/04)

. Poradni vybor souhlasi s posouzenim Evropské Komise v ndvrhu rozhodnuti, které se tykd vyrobka

a zemépisné oblasti ovlivnéné kartelem.

. Poradni vybor souhlasi s Evropskou komisi, kterd pravné posuzuje jednani jako dohodu a/nebo jednani

ve vzdjemné shodé porusujici ¢l. 81 odst. 1 Smlouvy.

. Poradni vybor souhlasi s ndzory Komise, pokud jde o existenci jediného a trvalého protiprdvniho jednéni.

. Poradni vybor souhlasi s Komisi, Ze dohoda a/nebo jedndni ve vzdjemné shodé vyrazné ovlivnily obchod

mezi ¢lenskymi staty.

. Poradni vybor souhlasi s ndvrhem rozhodnuti Komise ohledné adresatt rozhodnuti.
. Poradni vybor souhlasi s Komisi ohledné délky trvani protipravniho jednani.

. Poradni vybor souhlasi s postupem Komise pouzitym pii vypocétu pokut, zejména pokud jde o:

— zdvaznost protipravniho jedndni, véetné riizného zachdzeni,

— dobu trvéani protipravniho jednéni,

— polehéujici a piitézujici okolnosti,

— poutzitelnost ozndmeni Komise o neuvaleni nebo sniZeni pokut (ozndmen{ o shovivavosti z roku
1996).

. Poradni vybor doporucuje, aby bylo jeho stanovisko zvefejnéno v Utednim véstniku Evropské unie.

Stanovisko Poradniho vyboru pro restriktivni praktiky a dominantni postaveni vydané na jeho
399. schizi dne 28. listopadu 2005 k nidvrhu rozhodnuti ve véci ¢. COMP[38354 — Primyslové

tasky

(2007/C 251/05)

. Poradni vybor souhlasi s Evropskou komisi ohledné zakladni vyse pokut pro spole¢nosti, kterych se to

tyka.

. Poradni vybor souhlasi s Evropskou komisi ohledné navySeni zdkladni ¢dstky vzhledem k pfitéZujicim

okolnostem.

. Poradni vybor souhlasi s Komisi, Ze nedojde ke sniZeni zakladni ¢4stky vzhledem k poleh¢ujicim okolnos-

tem.

. Poradni vybor souhlasi s Komisi ohledné sniZeni pokut na zdkladé oznidmeni Komise z roku 1996

o neuvaleni nebo sniZeni pokut v piipadech tykajicich se kartelu.

. Poradni vybor souhlasi s Komisi ohledné kone¢né vyse pokut.

. Poradni vjbor doporucuje, aby bylo jeho stanovisko zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.
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Stanovisko Poradniho vyboru pro spojovini podnikii sdélené na jeho 142. zaseddni dne 20. Cervence
2006 ohledné nivrhu rozhodnuti ve véci ¢. COMP/M.3848 - Sea-Invest/EMO-EKOM

(2007/C 251/06)

1. Poradni vybor souhlasi s Komisi, Ze oznidmena operace pfedstavuje spojeni s vyznamem pro celé Spole-
Censtvi ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 a ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ES o spojovani.

2. Poradni vybor souhlasi s Komisi, pokud jde o vymezeni relevantnich trhit vyrobka uvedené v ndvrhu
rozhodnuti.

3. Poradni vybor souhlasi s Komisi, pokud jde o vymezeni relevantnich zemépisnych trhi uvedené v navrhu
rozhodnuti.

4. Poradni vybor souhlasi s posouzenim Komise, podle néhoz tato transakce nepovede k ohroZzeni hospo-
datské soutéze z duvodu jednostrannych Gcinkd, posileni dominantniho postaveni spolecnosti Sea-Invest
¢i umoznéni zvySeni cen spole¢nosti EMO-EKOM, piipadné koordinovanych wcink v souvislosti
s termindlovymi sluZbami pro vnitrozemskou pfepravu uhli a Zelezné rudy.

5. Poradni vybor souhlasi s posouzenim Komise, podle néhoz zmeény ve spoleném podniku nepovedou

k ohrozeni hospodaiské soutéze z divodu koordinovanych G¢inkt v souladu s ¢l. 2 odst. 4 nafizeni
0 spojovani.

6. Poradni vybor souhlasi s Komisi, Ze dané spojeni v ozndmené podobé nevyvoldvd vdzné pochybnosti
o sluditelnosti se spole¢nym trhem v souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o spojovani.

7. Poradni vybor souhlasi s Komisi, Ze je tfeba ozndmené spojeni prohldsit za slucitelné se spole¢nym trhem
a s fungovanim Dohody o EHP v souladu s ¢l. 2 odst. 2 a ¢l. 8 odst. 1 nafizeni o spojovéni a s ¢ldnkem
57 Dohody o EHP.

8. Poradni vybor zddd Komisi o zohlednéni viech ostatnich bodt vznesenych v pribéhu diskuse.
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Zavérecnd zpriva tfednika pro slyseni ve véci COMP/M.3848 — Sea-Invest EMO EKOM

(v souladu s cldnky 15 a 16 rozhodnuti Komise (2001/462/ES, ESUO) ze dne 23. kvétna 2001 o manddtu tiiednikii
pro slySeni v urcitjch Fizenich ve vécech hospodd¥ské soutéze — UF. vést. L 162, 19.6.2001, s. 21)

(2007/C 251/07)

Komise dne 24. tinora 2006 obdrZela ozndmeni o navrhovaném spojeni podnikii ve smyslu ¢lanku 4 nafi-
zeni Rady (ES) ¢. 139/2004 (nafizeni o spojovéni), kterym podnik Sea-Invest N.V. ziskdvd nakupem akcif
spole¢ny vliv na fizeni podnikii Europees Massagoed-Overslagsbedrijf B.V a Erts- en Kolen Overslagsbedrijf
B.V. (EMO-EKOM). Po uskute¢néni této transakce bude EMO-EKOM spolecné ovlddan spolecnostmi Sea-
Invest N.V., Thyssen-Krupp Veerhaven B.V., HE.S. Beheer N.V a Manufrance B.V.

Komise na zdkladé rozhodnuti ze dne 31. bfezna 2006 zjistila, Ze transakce vyvoldvd vdzné pochybnosti
o slucitelnosti se spole¢nym trhem a s Dohodou o EHP. Komise proto zahdjila $etfeni ve smyslu ¢l. 6.1 pism.
¢) nafizen{ o spojovani. Dne 3. kvétna 2006 Komise rozhodla o prodlouZeni fzeni o 20 pracovnich dnd,
a to v souladu s ¢l. 10 odst. 3 druhy pododstavec nafizeni o spojovani.

Dne 4. dubna 2006 ziskal Sea-Invest na svou Zadost pfistup ke ,kliCovym dokumentdm® ze spisu Komise,
a to v souladu s kapitolou 7.2 ,Osvédcenych postupti pro vedeni kontrolnich fizeni ES tykajicich se spojo-
vani“.

Piislusné ttvary Komise na zdkladé prizkumu trhu konstatovaly, Ze navrhované spojeni podniki nevzbuzuje
74dné obavy o vyznamné naruseni Gi¢inné hospoddiské soutéze na spolecném trhu nebo na jeho podstatné
¢asti, ke kterému by mohlo dojit v jeho disledku. Strandm proto nebylo zasldno sdéleni o ndmitkéch.

74dn4 ze stran Gcastnych fizeni ani zddnd tfeti strana nepodala u Gfednika pro slySeni zddny pozadavek ani
podnét. Tato véc nevyzaduje zadny zvlastni komentaf k pravu na slySeni.

V Bruselu dne 26. Cervence 2006.

Serge DURANDE
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Zéavéretna zprdva diednika pro slySeni ve véci &. COMP[38354 - Priumyslové pytle

(v souladu s cldanky 15 a 16 rozhodnuti Komise (2001/462/ES, ESUO) ze dne 23. kvétna 2001 o manddtu tifednikii
pro slySeni v urcitych Fizenich ve vécech hospodd¥ské soutéze — UF. vést. L 162, 19. 6. 2001, s. 21)

(2007/C 251/08)

Névrh rozhodnuti vyvolava tyto pfipominky:

Uvod

Tento piipad vznikl poté, co spolecnost BPI informovala Komisi o existenci kartelu v odvétvi plastovych
pramyslovych pytlt podle ozndmeni o shovivavosti z roku 1996, z naslednych inspekci provedenych Komisi
v Cerviu 2002 u nékolika vyrobct Spolecenstvi vyrdbéjicich plastové primyslové pytle a z dalsich zadosti
o informace. Komise nasla dikazy, Ze podniky se pravdépodobné téastnily porusovani ¢lanku 81 Smlouvy
o ES.

Sdéleni o ndmitkich a pfistup ke spisu

Sdéleni o nédmitkdch (déle jako ,SN“) bylo zasldno dne 29. dubna 2004 43 adresittim, jmenovité:
— Plasticos Espatioles SA (,Aspla“) a Armando Alvarez SA,

— Combipac BV, Francepac SA, British Polythene Industries plc (BPI), BPI Europe BV, BPI International
Limited a BPI International (No 2) Limited (,BPI),

— Bonar Technical Fabrics NV, Bonar International SA, Bonar International Holdings Ltd a Low & Bonar
ple,

— Fardem Packaging BV, Combattant Holding BV a Kendrion NV (,Fardem®),

— Trioplast Wittenheim SA, Trioplanex France SA a Trioplast Industrier AB,

— FLS Plast A/S a FLS Industries A/S,

— Cofira-Film a Cofira-Sac (formerly Cofira-Sepso) (,Cofira“),

— Rosenlew Saint Fréres Emballage SA, UPM Kymmene Groupe a UPM-Kymmene Oyj,

— Conditionnement et Industrie SA, dnes zndmi jako Bernay Film Plastique (,Ceisa®)

— Bischof + Klein France, Bischof + Klein GmbH & Co. KG a Bischof + Klein Beteiligungen GmbH (,B&K"),
— Nordfolien GmbH (Nordenia Deutschland Steinfeld GmbH) a Nordenia International AG,

— RKW AG Rheinische Kunststoffwerke, Renolit AG a JM Gesellschaft fiir industrielle Beteiligung GmbH &
Co. KG (,RKW*),

— Sachsa Verpackung GmbH, Gascogne Deutschland GmbH a Groupe Gascogne (,Sachsa‘),
— Koninklijke Verpakkingsindustrie Stempher CV a Stempher BV (,Stempher*).
— Greif France, Greif France Holdings, Greif Coordination Center a Van Leer-Muno BVBA (,Greif"),

Pristup ke spisu byl poskytnut formou dvou CD-ROMii se viemi dokumenty obsazenymi ve spisu Komise
a piijatymi stranami dne 3. a 4. kvétna 2004.

Neékteré dokumenty uvedené v SN na CD-ROMech chybély. Tyto dokumenty byly zpiistupnény a v piipadé
potieby byla udélena dodate¢nd lhita na odpovéd.
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Pred slySenim pozadala spolecnost RKW o pristup ke viem trznim informacim z roku 1998 a pfedeslych
let, které pfedlozily strany Komisi jako odpovéd na Zadosti o informace, s tvrzenim, Ze tyto informace uz
dél nemtizou byt povazovany za divérné. Pouze jedna spolecnost, Stempher, méla ndmitky proti zvefejnéni
téchto informaci. Po vyméné korespondence se spolecnosti Stempher k této otdzce jsem dne 3. listopadu
2004 pfijala formaln{ rozhodnuti podle ¢l. 9 odst. 3 povéfeni (') oznamujici spole¢nosti Stempher, Ze jeji
tdaje o ro¢nim obratu, objem a trzni podily pied rokem 1999 neobsahovaly obchodni tajemstvi a budou
Komis{ zvefejnény. Spolecnost Stempher dal nepodnikla dalsf kroky, takze p¥islusné informace byly zptistup-
nény véem strandm.

Odpovédi stran a tstni slySeni

Pivodnim kone¢nym terminem pro odpovédi na SN byl 28. nebo 29. cerven 2004 podle data pfijeti stra-
nami.

Spole¢nostem Aspla, Cofira, Sachsa, Fardem, Nordenia a Nordfolien, FLS Industries A/S a RKW byla na
pozddani lhita v omezeném rozsahu prodlouZena. Odpovédi byly doruceny v obdobi mezi 24. Cervnem
2004 a 9. Cervencem 2004 (tj. v rdmci stanovené lhaty).

V podstaté viechny strany pozadaly o tstni slyseni nebo vyjadiily své prani zacastnit se tohoto slyseni. Ustni
slySeni se konalo ve dnech 26., 27. a 28. ¢ervence 2004. Zicastnili se ho vsichni adresati SN kromé spole¢-
nosti Ceisa.

Na slySeni si spole¢nost Aspla stéZzovala, Ze jsem odmitla jeji pozadavek o odlozZeni slySeni z divodu
onemocnéni jejtho hlavniho pravniho zdstupce. Pro velky pocet zacastnénych stran jsem odloZeni na
posledni chvili nepoklddala za praktické feSeni a podle toho jsem také spole¢nost Aspla informovala. Byla
jsem presvédéena, Ze jeji pravo na obhajobu nebylo poruseno. (3

Vice stran se stéZovalo ve svych pisemnych odpovédich i na slySeni, Ze spolecnost BPI pokracovala
v poruovani pfedpist po predlozeni zddosti o shovivavost tim, Ze se zicastriovala internetové aukce tykajici
se zdkaznika Kali & Salz, a taky, Ze ve skutecnosti dala ke kartelu podnét a/nebo ho vedla. Spolecnosti RKW,
B&K a Nordfolien byly pozidany, aby dodaly pisemné podrobné informace k témto obvinénim v urcené
lhité po skonceni slyseni. Spolecnost BPI méla pristup k vytahtim z odpovédi na SN a k dopistim zti¢astné-
nych stran, které se tykaly otdzky Kali & Salz, protoZe tato prohldseni mohla ohrozit jeji mozné vyhody
z uplatiiovani imunity podle oddilu B ozndmeni o shovivavosti z roku 1996. Na zdkladé dalsich zadosti
jsem v3ak nevidéla diivod poskytnout pfistup k odpovédim jinych stran tykajicim se této otdzky ani k argu-
mentim spolecnosti BPI vzhledem k jeji tidajné funkci viidce kartelu.

Spole¢nost RKW pozadala ndsledné o dalsi ptistup ke spisu Komise v souvislosti s pristupem k ¢iselnym
tdajim o obratu vSech adresdt SN za rok 2001. Tento pozadavek obhajovala tim, Ze md oprdvnény zdjem
na tom, aby si mohla ovéfit tdaje, které pfedstavuji zdklad pro trzni podily v SN, jelikoz trzni podily jsou
vyznamné pro vypocet zdkladn{ vySe pokuty. Odmitla jsem tuto Zddost v dopise ze dne 23. kvétna 2005 na
zdklad¢ toho, Ze kvili ochrané opravnéného zdjmu jinych stran o divérnost jsou pfijatelné pouze omezené
formy zvefejnéni informaci, a Ze v tomto piipadé bylo prévo na obhajobu u spolecnosti RKW dostate¢né
chranéné informacemi jiz obsazenymi v SN.

Ndvrh kone¢ného rozhodnuti

Neékteff pocatecni adresati SN nejsou zahrnuti v ndvrhu kone¢ného rozhodnuti, protoze se ukdzalo, Ze jsou
to bud zprostiedkujici holdingové spole¢nosti nezapojené do obchodnich ¢innosti, nebo se nepodilely na
porusovani ptedpisii nebo byly zlikvidovany.

KdyZz pravnickd osoba, kterd se podilela na porusovani predpist, prestala existovat a byla absorbovana jinou
spolecnosti, nastupnickd spolecnost je zodpovédna za celkové trvani porusovéni predpist pfislusné hospo-
déiské jednotky.

(") Rozhodnuti Komise 2001/462[ES, ESUO.
() VécT-86/95, Compagnie Générale Maritime et autres, ze dne 28. inora 2002 odst. 466.
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Upustilo se od ndmitek v souvislosti se spole¢nosti Greif po jejich pisemnych a dstnich odpovédich na SN.

Dodate¢nd vyjadieni pfedloZend jednim z adresatti tykajici se jeho finan¢ni situace dtvary Komise nélezité
zvazily.

Névrh rozhodnuti pfedlozeny Komisi obsahuje pouze ndmitky, ke kterym dostaly strany moznost vyjadrit
se.

Vzhledem k vySe uvedenému se domnivim, Ze pravo stran na slySeni bylo v tomto ptipadé plné dodrZeno.

V Bruselu dne 24. listopadu 2005.

Karen WILLIAMS



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

Souhrn rozhodnuti Spolecenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravka od 1. zafi 2007 do 30. zafi 2007

(zveejnéno podle cldnku 13 nebo 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (1))

(2007/C 251/09)

prijato

Nazev lécivého
piipravku

Datum
rozhodnuti

INN
(mezindrodni nechranény ndzev)

Drzitel registrace

Cislo zapisu do registru
Spolecenstvi

Lékova forma

Kéd ATC
(anatomickotera-
peuticko-
chemicky kod)

Datum ozndmeni{

7.9.2007 Gliolan

Hydrochloride 5-aminolevulo-
nové kyseliny

Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Fehlandtstrale 3

D-20354 Hamburg

EU/1/07/413/001-003

Prasek pro piipravu perordl-
niho roztoku

L01XD04

12.9. 2007

17.9.2007 | Yondelis

trabectedinum

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina
E-28770 Colmenar Viejo (Madrid)

EU/1/07/417/001-002

Prések pro piipravu koncen-
tritu pro piipravu infuzniho
roztoku

L01CX01

20. 9. 2007

18.9.2007 | CELSENTRI

maravirok

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/07/418/001-010

Potahovand tableta

JO5AX09

20. 9. 2007

20. 9. 2007 ECALTA

anidulafunginum

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9N]
United Kingdom

EU/1/07/416/001

Prések a rozpoustédlo pro
koncentrdt pro pifpravu infuz-
niho roztoku

JO2AX06

24.9.2007

20. 9. 2007 Cervarix

L1 protein lidského papiloma-
viru-16 a lidského papiloma-
viru-18

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'lnstitut 89
B-1330 Rixensart

EU/1/07/419/001-009

Injekéni suspenze

JO7BMO02

24.9.2007

26.9.2007 | Galvus

vildagliptinum

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Orsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/414/001-017

Tableta

A10BHO02

28.9.2007

() Ut.vést.L 136, 30.4.2004,s. 1.

01/15T D
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Kéd ATC
Datum Nazev lécivého INN Drsi . Cislo zapisu do registru o 2 (anatomickotera- PR
. o s . PR rzitel registrace . ; Lékova forma . Datum ozndmeni
rozhodnuti piipravku (mezindrodni nechranény ndzev) Spolecenstvi peuticko-
chemicky kod)
27.9.2007 | Zalasta Olanzapinum KRKA, d.d. EU[1/07[415/001-031 Tablety NO5AHO3 1. 10. 2007
Novo mesto

Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo mesto

EU/1/07/415/032-056

Tablety dispergovatelné v tstech

£00T°019¢

[S5 ]
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— zména registrace (¢ldnek 13 nafizeni (ES) & 726/2004): pfijata

Datum
rozhodnuti

Naézev 1écivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zdpisu do registru

Spolecenstvi

Datum ozndmeni

3.9.2007

Arixtra

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/206/001-020

5.9.2007

3.9.2007

Quixidar

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/207/001-020

5.9.2007

3.9.2007

TRIZIVIR

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/00/156/002-003

5.9.2007

3.9.2007

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

5.9.2007

3.9.2007

Mabthera

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/98/067/001-002

6.9.2007

3.9.2007

Novoseven

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/96/006/001-003

6.9.2007

7.9.2007

RotaTeq

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/06/348/001-002

11.9. 2007

7.9.2007

Evra

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse

EU/1/02/223/001-003

11. 9. 2007

7.9.2007

Zavesca

Actelion Registration Ltd
BSI Building 13th Floor
389 Chiswick High Road
London W4 4AL

United Kingdom

EU/1/02/238/001

11. 9. 2007

7.9.2007

Ambirix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart

EU/1/02/224/001-005

11. 9. 2007

13.9.2007

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/001-002

18.9.2007

13.9.2007

Telzir

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/282/001-002

18.9.2007
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Datum

rozhodnuti

Nézev léCivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznameni

17

. 9.2007

Cerezyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/97/053/001-005

20. 9. 2007

17.

9. 2007

Exelon

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/066/019-026

20.

. 2007

17.

9. 2007

Mirapexin

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/051/001-012

20.

. 2007

17.

9. 2007

Cialis

Lilly ICOS Limited
St Bride’s House

10 Salisbury Square
London EC4Y 8EH
United Kingdom

EU/1/02/237/001-008

28.

. 2007

18.

9. 2007

Actraphane

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/02/229/001-033

20.

. 2007

18.

9. 2007

Protaphane

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/02/234/001-017

20.

. 2007

18.

9. 2007

Insulatard

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

EU/1/02/233/001-015

20.

. 2007

18.

9. 2007

Xyrem

UCB Pharma Ltd
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

EU/1/05/312/001

20.

. 2007

18.

9. 2007

TOVIAZ

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel Strafle 10
D-40789 Monheim

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/07/386/001-010

20.

20.

. 2007

. 2007

18

. 9.2007

Velosulin

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/02/232/001-003

20.

. 2007

18

. 9.2007

Actrapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/02/230/001-017

20.

. 2007

18

. 9.2007

Mixtard

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

EU/1/02/231/001-037

20.

. 2007




C 251/14

Utedni véstnik Evropské unie

26.10.2007

Datum
rozhodnuti

Nézev léCivého
piipravku

Drzitel registrace

Cislo zépisu do registru
Spolecenstvi

Datum oznameni

19.9. 2007

Omnitrope

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
A-6250 Kundl

EU/1/06/332/007-009

21.9. 2007

19. 9. 2007

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/003-004

21.9. 2007

20. 9. 2007

Somavert

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/02/240/001-004

24.9.2007

25.9.2007

NeuroBloc

Solstice Neurosciences Ltd
Fitzwilton House

Wilton Place

Dublin 2

Ireland

Eisai Limited
3, Shortlands
London W6 8EE
United Kingdom

EU/1/00/166/001-003

27.9.2007

27.9.2007

25.9.2007

Prometax

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/092/019-026

27.9.2007

25.9.2007

Sifrol

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/050/001-012

27.9.2007

— zména registrace (¢lanek 38 nafizeni (ES) €. 726/2004): pfijata

Datum Nazev 1écivého Dri . Cislo zdpisu do registru PR
., o rzitel reglstrace « / Datum ozndmeni
rozhodnuti piipravku Spolecenstvi
3.9.2007 Oxyblobin Biopure Netherlands B.V. EU/2/99/015/001 5.9.2007
Parnassustoren
Locatellikade 1
1076 AZ Amsterdam
Nederland
4.9.2007 | Econor Novartis Animal Health Austria EU/2/98/010/004-006 6.9.2007
GmbH EU/2/98/010/017-018
Biochemiestrale 10 EU/2/98/010/021-024
A-6250 Kundl
7.9.2007 Cortavance VIRBAC S.A. EU/[2/06/069/001 11. 9. 2007

1@ Avenue 2065 m L.ID.
F-06516 Carros
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Datum . Néz?y lécivého Drzitel registrace Cislo Zépis‘i do re’gistru Datum ozndmeni
rozhodnuti piipravku Spolecenstvi
7.9.2007 Meloxidyl CEVA SANTE ANIMALE EU/2/06/070/001-003 11. 9. 2007
Z.1 la Ballastiere
F-33500 Libourne
25.9.2007 | Nobivac Bb Intervet International B.V. EU/[2/02/034/001 27.9.2007

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Chcete-li se sezndmit s vefejnou zpravou o hodnoceni doty¢nych lé¢ivych piipravka a se souvisejicimi
rozhodnutimi, obratte se na Evropskou agenturu pro hodnceni lécivych piipravki:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
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26.10.2007

Souhrn rozhodnuti Spolecenstvi o registraci 1é¢ivych pfipravki od 1. z¥i 2007 do 30. zafi 2007

(rozhodnuti prijatd podle cldnku 34 smérnice 2001/83/ES () nebo clanku 38 smérnice 2001/82/ES (3))

(2007/C 251/10)

— vydani, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Nézev lé¢ivého

D}? ném i piipravku nebo Drzitel nebo drzitelé registrace Prislusny clensky stat Datum ozndmeni{
rozhodnutt piipravki
3.9.2007 | Bicalutamide viz piiloha I viz piiloha I 5.9.2007
7.9.2007 Gliolan Medac Gesellschaft fiir klinische | Toto rozhodnuti je urceno 11.9. 2007
Spezialpraparate mbH Clenskym stdtim
Fehlandtstrale 3
D-20354 Hamburg
7.9.2007 | Piroxicam viz piiloha II viz priloha II 11.9. 2007
18.9.2007 | Lansoprazole | viz piiloha III viz priloha III 27.9.2007

() Uk.vést. L 311, 28.11.2001,s. 67.

() Ut.vést.L311,28.11.2001,s. 1.



PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRIPRAVKU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE, ZPUSOB PODANI, ZADA-

TELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Drzitelé rozhodnuti o registraci

Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptsob podéani

Rakousko

Astra Zeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Rakousko

Genericon Pharma Ges.m.b.H.
Hafnerstrafe 211
A-8054 Graz

Bicalutamid ,Genericon*

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédn{

Rakousko

Genericon Pharma Ges.m.b.H.
Hafnerstrafle 211
A-8054 Graz

Bicalutanorm ,Genericon®

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien

Bicalutamid-ratiopharm

150 mg

potahovand tableta

perorélni podén{

Belgie

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perorélni podani

Bulharsko

AstraZeneca UK Ltd
600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Cesk4 republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Cesk4 republika

Ingers Industrial Solutions s.r.o. BRNO
Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

Bicaluplex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podédn{

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Kypr

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Dansko

AstraZeneca A[S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Recko

AstraZeneca SA
4 Theotocopoulou & Astronauton
GR-151 25 Marousi-Athens

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Recko

Dermos Mene-pharmaceitica
25 Paraschou str.
Athens

Verodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Recko

Alvia SA
18th klm Athens-Marathon Ave
GR-153 44 Pallini Attiki

Bicalut

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Recko

Genepharm SA
18th klm Marathon Ave
GR-153 44 Pallini Attiki

Bicamide/Genepharm

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Estonsko

AstraZeneca UK Limited
Stanhope Gate 15
London W1K 1LN
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podédni

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI-02200 Espoo

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Lukasenomid

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid CT-Arzneimittel

150 mg

potahovand tableta

perorélni podani

81/157 D
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid Ratiopharm

150 mg

potahovand tableta

perorélni podani

Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid Ribosepharm

150 mg

potahovand tableta

peroralni podani

Finsko

Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
FI-02150 Espoo

Bicavan

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Finsko

Synthon BV
Microweg 22

6545 GN Nijmegen
Nederland

Bikalutamidi Synthon

150 mg

potahovand tableta

perordlni poddni

Finsko

Alternova Oy Ab
Rajatorpantie 41 C
FI-01640 Vantaa

Bicalutamid Alternova

150 mg

potahovand tableta

perordlni podani

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Alidex

150 mg

potahovand tableta

perorélni podéni

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicadex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Orion Corporation
Orionintie 1, PO Box 65
FI-02101 Espoo

Bicalutamid Orion

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicalutamide Peseri

150 mg

potahovand tableta

peroralni podéan{

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Finsko

Tad Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
D-27472 Cuxhaven

Bicatad

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Biclad

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Duralutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Grelutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni poddni

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Henlutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podédni

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrale 28
D-20097 Hamburg

Inatamide

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Konlutamide

150 mg

potahovand tableta

perorédlni podani

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Saputamide

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Skylutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podani

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Timutamide

150 mg

potahovand tableta

perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Lutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Francie

AstraZeneca
1, place Renault
F-92844 Rueil-Malmaison Cedex

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perorédlni podani

Madarsko

Pharmaconsult Kft.
Réskay Lea u. 44.
H-1141 Budapest

Bilutamid

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Madarsko

AstraZeneca KFt.
Park u. 3.
H-2045 Torokbalint

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Island

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Itélie

AstraZeneca S.p.A.
Palazzo Volta

Via F. Sforza
1-20080 Basiglio (MI)

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni poddn{

Litva

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Lucembursko

NV AstraZeneca SA
110 rue E. Van Ophem
B-1180 Bruxelles

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podédni

Lotyssko

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni poddn{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Norsko

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
N-0319 Oslo

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Polsko

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7

Valejas

P-2745-663 Barcarena

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Portugalsko

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura
Edificio 4 Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Bicalutamida Generis

150 mg

potahovand tableta

perordlni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura
Edificio 4 Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Bicalutamida Prostec

150 mg

potahovand tableta

perorélni podani

Portugalsko

Farma-APS, Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19

Venda Nova

P-2700-487 Amadora

Bicalutamida Etsi

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Rumunsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perorédlni podani

Slovensko

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Slovinsko

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

AstraZeneca AB
Vistra Milarehamnen 9
S-151 85 Sﬁdertéilje

Casodex

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Spojené kralovstvi

AstraZeneca UK Limited
Horizon Place

600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Spojené kralovstvi

AstraZeneca UK Limited
Horizon Place

600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Bicalutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Zadatelé

Clensky stat

Zadatelé

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

Rakousko

Dr. Robert Heinz & Partner GmbH
KaiserstrafSe 84/9
A-1070 Wien

Bicaludex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Rakousko

Dermapharm GmbH
Tiirkenstrale 25/12
A-1090 Wien

«

Bicalutamid ,Dermapharm®

150 mg

potahovand tableta

perordlni poddn{

Ceskd republika

Super Vision s.r.o.
Praha

Krohova 60
CZ-160 00 Praha 6

Calumid

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Cesk4 republika

Genthon BV
Microweg 22
6545 Nijmegen
Nederland

Bicalutamidum Genthon

150 mg

potahovand tableta

peroralni poddni

Dansko

Jacobsen Pharma A/S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Beluclas

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni
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Clensky stat

Zadatelé

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptusob podani

Dénsko

Jacobsen Pharma A[S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Crilame

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Dansko

Jacobsen Pharma A/S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Helmalut

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédn{

Dénsko

Jacobsen Pharma A/S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Pecamid

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédn{

Némecko

Hexal AG
Industriestraf$e 25
D-83607 Holzkirchen

Bicalutamid Hexal

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Némecko

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
D-06796 Brehna

Bicalutamid mibe

150 mg

potahovand tableta

perordlni poddn{

Recko

Pharmanel Pharmaceutical AE
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Bicatin

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Recko

Demo Abee
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Zarmol

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Estonsko

Billev Pharma ApS
Elmegérdsvej 1A, Torslev
DK-3630 Jagerspris

Calumid

150 mg

potahovand tableta

peroralni podani

Finsko

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicalutamide Relon Chem

150 mg

potahovand tableta

perorélni podén{

Finsko

Copyfarm A[S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Bicalutamid Copyfarm

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{
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Clensky stat

Zadatelé

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptusob podani

Finsko

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Krislutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Francie

Wyvern Medical
Sterling House

3A New Street
Ledbury HR8 2DX
Herefordshire
United Kingdom

Bicalutamide Wyvern Medical

150 mg

potahovand tableta

perorélni podani

Francie

Delbert
56, Quai A. Le gallo
F-92100 Boulogne Billancourt

Bicadel

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Francie

BioOrganics

PO Box 7071

6503 GN Nijmegen
Nederland

Bicalutamide BioOrganics

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Francie

Sandoz S.A.S
49, ave. Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Bicalutamide G GAM

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Madarsko

Medico Uno Pharma Kft.
Viadukt utca 12.
H-2051 Biatorbagy

Bicalutamide-MedicoUno

150 mg

potahovand tableta

peroralni podani

Madarsko

Richter Gedeon Rt.
Gyomréi ut 19-21.
H-1103 Budapest

Calumid

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Polsko

Diammed GmbH
Kaiser-Wilhelm-Ring 4-6
D-48145 Munster

Calumid

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni

Slovensko

Vale Pharmaceuticals Limited Tipperary
Jervis House

Parnell St

Clonmel, Co.

Ireland

Calumid

150 mg

potahovand tableta

peroralni poddni

Slovensko

Archie Samuel s.r.o.
Nivky 33
CZ-628 00 Brno

Bicaluplex

150 mg

potahovand tableta

perordlni podédni
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Clensky stat

Zadatelé

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptusob podani

Spojené kralovstvi

Tenlec Pharma Limited
Broadlands
Amberstone

Hailsham

East Sussex BN27 1PQ
United Kingdom

Bicasel

150 mg

potahovand tableta

peroralni podan{

Spojené kralovstvi

Tenlec Pharma Limited
Broadlands
Amberstone

Hailsham

East Sussex BN27 1PQ
United Kingdom

Bicamale

150 mg

potahovand tableta

perordlni poddn{

Spojené kralovstvi

MPX International Limited
127 Shirland Road
London W9 2EP

United Kingdom

Bicalutamide

150 mg

potahovand tableta

peroralni podédni

Spojené kralovstvi

Kiron Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 CK Nijmegen
Nederland

Bicalutamide Kiron

150 mg

potahovand tableta

peroralni podani

97/157 D
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PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVYCH FOREM, KONCENTRACI, ZPUSOBU PODAN{
A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH, NORSKU A ISLANDU

Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zptsob podéani

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden — Gel

Gel

Kozn{ aplikace

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — Ampullen

20 mg

Ampulka

Parenterélni podan{

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — KapseLN

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — KapseLN

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — Losbare Tabletten

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Rakousko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden Quick — Solve 20 mg —
Lyotabletten

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Ampullen

20 mg

Ampulka

Parenteralni podani

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Tabletten

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Zipfchen

20 mg

Cipek

Rektdlni podani

Rakousko

Hexal Pharma GmbH
Carlbergergasse 44
A-1235 Wien

Pirorheum 10 mg — Tabletten

10 mg

Tableta

Peroralni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rakousko

Hexal Pharma GmbH
Carlbergergasse 44
A-1235 Wien

Pirorheum 20 mg — Tabletten

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rakousko

Ci Pharma Arzneimittel Handelsgesmbh
Thimiggasse 25
A-1180 Wien

Piroxicam ,,Ci Pharma“ 20 mg — Brau-
sepulver

20 mg

Sumivy prasek

Perordlni poddni

Rakousko

Stada Arzneimitte]l GmbH
Heiligenstidterstrafle 52/2/8
A-1190 Wien

Piroxistad 10 mg Tabs — Losbare
Tabletten

10 mg

Tableta

Perorélni podani

Rakousko

Stada Arzneimittel GmbH.
Heiligenstddterstrafle 52/2/8
A-1190 Wien

Piroxistad 20 mg Tabs — Losbare
Tabletten

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Rakousko

Amat Pharma Trading GmbH
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Pirox 10 mg — KapseLN

10 mg

Tobolka

Peroralni podan{

Rakousko

Amat Pharma Trading GmbH
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Pirox 20 mg — KapseLN

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Rakousko

Amat Pharma Trading GmbH
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Pirox 0,2 % — Orale Suspension

2 mg/ml

Suspenze k peroralnimu
podani

Peroralni podan{

Rakousko

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Wien

Tonimed — Gel

Gel

Lokaln{ uziti

Rakousko

Torrex-Chiesi Pharma GmbH
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Brexin 20 mg — Tabletten

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rakousko

Torrex-Chiesi Pharma GmbH
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Brexin-Pulver

20 mg

Prasek k perordlnimu
podéni

Perorédlni podani

Belgie

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt

Piromed

0,50 %

Gel

Transdermalni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt

Piromed Dispers

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Brexine

20 mg

Tableta

Perordlni poddni

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Brexine

20 mg

Tableta

Perorélni podan{

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Dispersal

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Im

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddni

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Lyotabs

20 mg

Lyofilisdt

Perorédlni podan{

Belgie

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Piroxicam Eg

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Belgie

Bexal S.PR.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussel

Piroxicam Bexal

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussel

Piroxicam Bexal

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Docpharma N.V.
Ambachtenlaan
B-3001 Heverlee

Dociproxi Dispers Ex Piroxicam

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

Ethimed N.V.
Leuvensestraat 28 Bus 2
B-1800 Vilvoorde

Piroxymed

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

10 mg

Tobolka

Perordlni poddni

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podéni

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Generix

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Generix

20 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podén{

Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicamstada

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Belgie

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20
B-8620 Nieuwpoort

Brexine

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20
B-8620 Nieuwpoort

Feldene Lyotabs

20 mg

Tableta

Peroralni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

Kela Laboratoria N.V.
Sint Lenaartseweg 48/4
B-2320 Hoogstraten

Piroxicam Kela Ex Revalat

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Belgie

Laboratoires SM.B S. S.A.
Rue De La Pastorale 16/28
B-1080 Brussel

Solicam

10 mg

Tobolka

Perordlni poddni

Belgie

Laboratoires SM.B S. S.A.
Rue De La Pastorale 16/28
B-1080 Brussel

Solicam

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Belgie

Merck N.V.
Brusselesteenweg 288
B-3090 Overijse

Merck-Piroxicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

10 mg

Tableta

Peroralni podan{

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine-Dryfiz Ex Piroxidex

20 mg

Tableta

Perordlni podani

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

20 mg

Granule

Perorédlni podani

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Piroxidex

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Belgie

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Piroxidex

20 mg

Préasek

Perorédlni podani

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg

Cipek

Rektélni podani

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

0,50 %

Gel

Transdermdlni podéni

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Dispersal

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Lyotabs

10 mg

Lyofilisat

Perorédlni podani

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Lyotabs

20 mg

Lyofilisdt

Perorédlni podan{

Belgie

Pharmapartner NV
Kolonel Begaultlaan 16
B-3012 Leuven

Feldene Lyotabs

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Belgie

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Belgie

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Tableta

Perorédlni podani
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

Sandoz N.V.
Telecom Ardens
Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde

Piroxicam Sandoz

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Belgie

Socobom N.V.
Luoizalaan 149 Bus 4
B-1050 Brussel

Polydene

20 mg

Rozpustnd tableta

Peroralni podan{

Belgie

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Belgie

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Cipek

Rektalni poddni

Belgie

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Belgie

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podén{

Belgie

Topgen Esv
E. Demunterlaan 1/8
B-1090 Brussel

Piroxitop

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Belgie

PS.I. N.V.
Kraanlei 27-29
B-900 Gent

Veralgesic

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{

Bulharsko

Alkaloid Ltd
21 ,Tzar Boris III“ Blvd
BG-1000 Sofia

Piroxicam Alkaloid

20 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podani

Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podani
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma 1 %

1g/100g—40¢g

Gel

Kozni aplikace

Bulharsko

Sopharma AD
16 lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma 0,5 %

0,5g/100g—40g

Gel

Kozni aplikace

Bulharsko

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel

0,5¢/100g—35¢;,50 g

Gel

Kozn{ aplikace

Bulharsko

Promedica S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Bulharsko

Promedica S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Prasek k pfipravé roztoku
k perordlnimu uZiti

Peroralni podani

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 10 mg capsule

10 mg

Tobolka

Perordlni podani

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg capsule

20 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin Injection

20 mg/ml-1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podén{

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Cipek

Rektalni podani

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

0,5g/50g—50¢g

Mast

Kozni aplikace
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Kypr

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Kypr

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Kypr

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg

Cipek

Rektalni poddni

Kypr

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

0,50 %

Gel

Zevni uziti

Kypr

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg/ml 1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Kypr

Varnavas Hadjipanayis
7 Androcleous Str.
Pobox 21229
CY-1504 Lefkosia

Brexin

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

1%

Gel

Zevni uziti

Kypr

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
AHarnon Str.

P.O Box 51706

CY-3508 Limassol

Roxitan

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Kypr

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
AHarnon Str.

P.O Box 51706

CY-3508 Limassol

Roxitan

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Ceska republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 10 mg

10 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podéni

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg/gm

Mast

Kozn{ podédni

Cesk4 republika

Pro.Med.Cs Praha as.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 10 mg

10 mg

Tableta

Perorélni podan{

Ceskd republika

Pro.Med.Cs Praha as.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Ceskd republika

Aliud Pharma GmbH & Co.Kg.
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al 10

10 mg

Piroxicam Al 20

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Ceskd republika

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Ceska republika

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Granule

Perorédlni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel Smysleny ndzev Koncentrace Lékovd forma Zpusob podani

Ceskd republika Chiesi Farmaceutici S.p.A. Flamexin Eff 20 mg Sumivi tableta Perorédlni podani
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Némecko Abz-Pharma GmbH Piro 10 mg Abz 10 mg Tableta Perorélni podani
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 10231.00.00
D-89143 Blaubeuren

Némecko Abz-Pharma GmbH Piro 20 mg Abz 20 mg Tableta Perorédlni podani
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 10231.01.00
D-89143 Blaubeuren

Némecko Acis Arzneimitte] GmbH Piroxicam Acis 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorélni podan{
Bajuwarenring 14 29562.00.00
D-82041 Oberhaching

Némecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 10 10 mg Tableta Perorédlni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 30314.00.00
D-89150 Laichingen

Némecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 20 mg Tableta Perorélni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 29583.00.00
D-89150 Laichingen

Némecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 Brausetabletten 20 mg Sumivi tableta Perorédlni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 31544.00.00
D-89150 Laichingen

Némecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 Zapfchen 20 mg Cipek Rektalni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 6412895.00.00
D-89150 Laichingen

Némecko Asche Chiesi GmbH Brexidol 20 mg Granulat zur 20mg/3 g Granule Perorédlni podani
Gasstr. 6 Herstellung einer Losung zum
D-22761 Hamburg Einnehmen

27116.00.01
Némecko Asche Chiesi GmbH Brexidol 20 mg Tabletten 20 mg Tableta Perorélni podan{

Gasstr. 6
D-22761 Hamburg

27116.00.00

£00T°019¢

[S5 ]

arun pysdorag YIuIsA [UpaIn

L€]15T D



Clensky stat Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel Smysleny ndzev Koncentrace Lékovd forma Zpusob podani

Némecko Asche Chiesi GmbH Pc-Fice 20 mg Granulat zur 20mg/3 g Granule Perorédlni podani
Gasstr. 6 Herstellung einer Losung zum
D-22761 Hamburg Einnehmen

28887.00.01

Némecko Asche Chiesi GmbH Pc-Fice 20 mg Tabletten 20 mg Tableta Perorédlni podani
Gasstr. 6 28887.00.00
D-22761 Hamburg

Némecko Bc Biochemie Pharma GmbH Fasax 10 mg Tabs 10 mg Tableta Perorélni podani
Carl-Zeiss-Ring 3 26221.00.00
D-85737 Ismaning

Némecko Bc Biochemie Pharma GmbH Fasax 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorélni podani
Carl-Zeiss-Ring 3 24902.00.00
D-85737 Ismaning

Némecko Betapharm Arzneimitte] GmbH Pirobeta 10 10 mg Tableta Perorédlni podani
Kobelweg 95 37338.00.00
D-86156 Augsburg

Neémecko Betapharm Arzneimitte] GmbH Pirobeta 20 20 mg Tableta Perorédlni podani
Kobelweg 95 37338.01.00
D-86156 Augsburg

Némecko Ct-Arzneimittel GmbH Pirox-Ct 20 mg Tabletten 20 mg Tableta Perorélni podani
Lengeder Str. 42a 6156699.01.01
D-13407 Berlin

Némecko CT-Arzneimittel GmbH Pirox-CT 20 mg/1 ml Ampullen 20 mg/1 ml Roztok pro injekeci Injekee
Lengeder Str. 42a 6061697.00.00
D-13407 Berlin

Némecko Docpharm Arzneimittelvertrieb GmbH & Co.Kgaa Piroxicam Pb 10 mg 10 mg Tableta Perorédlni podani
Reetzstr. 83 26223.00.00
D-76327 Pfinztal

Némecko Docpharm Arzneimittelvertrieb GmbH & Co.Kgaa Piroxicam Pb 20 mg 20 mg Tableta Perorédlni podani
Reetzstr. 83 26223.01.00
D-76327 Pfinztal

Némecko Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH Piro Kd 10 Tabs 10 mg Tableta Perorédlni podani

Rigistr. 2
D-12277 Berlin

36015.00.00
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Némecko Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH Piro Kd 20 Tabs 20 mg Tableta Perorédlni podani
Rigistr. 2 34106.01.00
D-12277 Berlin

Némecko Heumann Pharma GmbH & Co. Generica Kg Piroxicam 10 Heumann 10 mg Tableta Perorélni podani
Stidwestpark 50 12426.00.00
D-90449 Niirnberg

Némecko Heumann Pharma GmbH & Co. Generica Kg Piroxicam 20 Heumann 20 mg Tableta Perorélni podani
Stidwestpark 50 12426.01.00
D-90449 Niirnberg

Némecko Hexal Ag AM. Piroxicam 20 20 mg Cipek Rektalni podani
Industriestr. 25 10013.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Ig 20 LM. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekce
Industriestr. 25 53304.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Maxiflam 20 I.M. 53303.00.00 20 mg/1 ml Roztok pro injekei Injekce
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piro 20 IM. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Industriestr. 25 53307.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Pirorheum 20 LM. 20 mg/1 ml Roztok pro injekei Injekee
Industriestr. 25 31511.00.01
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 10 mg Tabs 10 mg Tableta Perorélni podani
Industriestr. 25 9625.00.02
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 LM. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Industriestr. 25 53306.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Brausetabletten | 20 mg Sumivi tableta Peroralni podan{

Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

31511.00.00
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Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorédlni podani
Industriestr. 25 9625.01.02
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Zapfchen 20 mg Cipek Rektalni podani
Industriestr. 25 9625.00.01
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg/ml 20 mg/1 ml Roztok pro injekei Injekee
Industriestr. 25 3000887.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag Piroxiject 20 L.M. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Industriestr. 25 53305.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Hexal Ag TraumAHexal 20 20 mg Cipek Rektalni podani
Industriestr. 25 29785.00.00
D-83607 Holzkirchen

Némecko Kohne Pharma GmbH Piroxicam 20 mg Ako 20 mg Tableta Peroralni podan{
Schallbruch 1 37588.00.00
D-42781 Haan

Némecko Merck Dura GmbH Durapirox 20 mg 20 mg Tobolka Perorélni podani
Alsfelder Str. 19 12638.00.00
D-64289 Darmstadt

Neémecko Merck Dura GmbH Durapirox 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorélni podani
Alsfelder Str. 19 9627.01.01
D-64289 Darmstadt

Némecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan 10 mg 10 mg Tableta Perorélni podani
Miinchener Str. 15 29562.01.00
D-06796 Brehna

Némecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan 20 mg 20 mg Tableta Perorédlni podani
Miinchener Str. 15 39340.00.00
D-06796 Brehna

Némecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan Ampullen 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekce

Miinchener Str. 15
D-06796 Brehna

6829336.00.00
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Némecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan Ampullen Mibe 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekce
Miinchener Str. 15 48754.00.00
D-06796 Brehna

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox ILM. 20 mg 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Otto-Schott-Str. 15 6413185.00.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox Tabs 10 mg 10 mg Tableta Perorédlni podani
Otto-Schott-Str. 15 12637.00.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox Tabs 20 mg 20 mg Tableta Peroralni podan{
Otto-Schott-Str. 15 9628.00.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 10 mg Jenapharm | 10 mg Tobolka Peroralni podan{
Otto-Schott-Str. 15 41597.00.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 10 mg Jenapharm | 10 mg Tobolka Perorélni podani
Otto-Schott-Str. 15 6000413.01.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 20 mg Jenapharm | 20 mg Tobolka Perorélni podan{
Otto-Schott-Str. 15 41597.01.00
D-07745 Jena

Némecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 20 mg Jenapharm | 20 mg Tobolka Perorélni podani
Otto-Schott-Str. 15 6000413.00.00
D-07745 Jena

Némecko Pfizer Pharma GmbH Felden 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorélni podan{
Pfizerstr. 1 871.01.02
D-76139 Karlsruhe

Némecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 10 mg Tabs 10 mg Tableta Perorélni podani
Graf-Arco-Str. 3 6013244.01.00
D-89079 Ulm

Némecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee

Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm

Injektioslosung
6362849.00.00
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Némecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorédlni podani
Graf-Arco-Str. 3 6013244.00.00
D-89079 Ulm

Neémecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 Zipfchen 20 mg Cipek Rektalni poddni
Graf-Arco-Str. 3 6040355.00.00
D-89079 Ulm

Némecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg 20 mg Cipek Rektalni podani
Graf-Arco-Str. 3 Zipfchen
D-89079 Ulm 10231.00.01

Némecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam Sandoz Parenteral 20 mg 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekce
Carl-Zeiss-Ring 3 Injektionslosung
D-85737 Ismaning 6139399.00.00

Némecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam-Ac Suppos 20 20 mg Cipek Rektalni podani
Carl-Zeiss-Ring 3 30064.00.00
D-85737 Ismaning

Némecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam-Sandoz Parenteral 20 mg 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Carl-Zeiss-Ring 3 Injektionslosung
D-85737 Ismaning 53301.00.00

Némecko Siemens & Co Heilwasser und Quellenprodukte des Piroxicam Hexal 10 mg Tabletten 10 mg Tableta Perorédlni podani
Staatsbades Bad Ems GmbH & Co.Kg 9627.00.01
Arzbacher Str. 78
D-56130 Bad Ems

Némecko Siemens & Co Heilwasser und Quellenprodukte des Piroxicam Hexal 20 mg Tabletten 20 mg Tableta Perorélni podani
Staatsbades Bad Ems GmbH & Co.Kg 3000886.01.00
Arzbacher Str. 78
D-56130 Bad Ems

Némecko Stada GmbH Piroxi 10 Stada Tabs 10 mg Tableta Peroralni podan{
Stadastr. 2-18 44091.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxi 20 Stada Tabs 20 mg Tableta Perorélni podani

Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel

44091.01.00
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Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Stadastr. 2-18 6346224.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 10 mg KapseLN 10 mg Tobolka Perordlni poddni
Stadastr. 2-18 23046.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 10 mg Tabs 10 mg Tableta Perorélni podani
Stadastr. 2-18 6068067.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg KapseLN 20 mg Tobolka Perorélni podani
Stadastr. 2-18 23046.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg Brausetabletten | 20 mg Sumivi tableta Perorédlni podani
Stadastr. 2-18 39728.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg Tabs 20 mg Tableta Peroralni podan{
Stadastr. 2-18 6068067.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Piroxistad Injektionslosung 20 mg/ml 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Stadastr. 2-18 48755.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Pxi-10 Stada Tabs 10 mg Tableta Perorélni podani
Stadastr. 2-18 28449.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Stada GmbH Pxi-20 Stada Tabs 20 mg Tableta Perorélni podani
Stadastr. 2-18 28449.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Némecko Tad Pharma GmbH Flexase 10 Tabs 10 mg Tableta Peroralni podan{
Heinz-Lohmann-Str. 5 6691665.00.00
D-27472 Cuxhaven

Némecko Tad Pharma GmbH Flexase 10 mg Tabs 10 mg Tableta Peroralni podan{
Heinz-Lohmann-Str. 5 9625.00.00

D-27472 Cuxhaven
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Némecko Tad Pharma GmbH Flexase 20 mg Tabs 20 mg Tableta Perorédlni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 9626.00.00
D-27472 Cuxhaven

Némecko Tad Pharma GmbH Flexase Ampullen 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Heinz-Lohmann-Str. 5 53300.00.00
D-27472 Cuxhaven

Némecko Tad Pharma GmbH Flexase S 20 mg Cipek Rektalni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 29786.00.00
D-27472 Cuxhaven

Némecko Tad Pharma GmbH Flexase Uno 20 mg Tableta Perorédlni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 6691665.01.00
D-27472 Cuxhaven

Némecko Weimer Pharma GmbH Piroxicam Weimer Injektionslosung 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Im Steingeriist 30 20 mg/ml
D-76437 Rastatt 49635.00.00

Némecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 Amp. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Diestraat 15 36620.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Némecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 mg 20 mg Tableta Perorélni podani
Diestraat 15 12428.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Némecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 mg Inj.-Lsg. 20 mg/1 ml Roztok pro injekci Injekee
Diestraat 15 53302.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Némecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 10 mg 10 mg Tobolka Perorélni podani
Industriestr. 10 40937.00.00
D-82256 Fiirstenfeldbruck

Némecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 10 mg Tabs Lichtenstein 10 mg Tableta Perorélni podani
Industriestr. 10 6144727.00.00
D-82256 Firstenfeldbruck

Némecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 20 mg Tabs Lichtenstein 20 mg Tableta Peroralni poddn{

Industriestr. 10
D-82256 Fiirstenfeldbruck

6144727.01.00
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Némecko

Winthrop Arzneimittel GmbH
Industriestr. 10
D-82256 Fiirstenfeldbruck

Piroflam Suppos Lichtenstein
6144779.00.00

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Diénsko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
$-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Dansko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Dansko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NMc«

10 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Dénsko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
$-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

20 mg

Tobolka

Peroralni poddni

Dénsko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni poddni

Dénsko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

0,5%

Gel

Kozni aplikace

Diénsko

Sandoz A[S
C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@

Pirom

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Dansko

Sandoz A[S
C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO

Pirom

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Dansko

Hexal A[S
Kanalholmen 8-12
DK-2650 Hvidovre

Piroxigea

10 mg

Tableta

Perorédlni podani
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Dénsko

Hexal A[S
Kanalholmen 8-12
DK-2650 Hvidovre

Piroxigea

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Recko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

10 mgftab

Enterosolventn{ tableta

Perordlni podani

Recko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

20 mgftab

Enterosolventn{ tableta

Perorélni podani

Recko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

20 mg/1ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

0,50 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/[sup

Cipek

Rektalni podani

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mgftab

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

10 mg/tab

Rozpustnd tableta

Perorédlni podén{

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

10 mg/tab

Rychle rozpustna tableta

Perordlni podani
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Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/tab

Rychle rozpustna tableta

Perordlni podani

Recko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

10 mg/cap

Tvrda tobolka

Peroralni poddni

Recko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Recko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

Remedina
Gounari 25 & Areos
GR-13451 Kamatero Attiki

Flodeneu

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perordlni podani

Recko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9
GR-12134 Peristeri

Zerospam

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Recko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9
GR-12134 Peristeri

Zerospam

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

10 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

20 mg/[sup

Cipek

Rektdlni poddn{
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

0,5%

Gel

Zevni uziti

Recko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/sup

Cipek

Rektalni podani

Recko

Rafarm Aebe
Korinthou 12

New Psychiko 15451
Grece

Zitumex

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

Vilco Ae
Pefkon 121
GR-14122 Neo Irakleio

Pedifan

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Recko

Vilco Ae
Pefkon 121
GR-14122 Neo Irakleio

Pedifan

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Faran Abee
Achaias & Troizinias
GR-14564 New Kifissia

Calmopyrol

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podén{

Recko

Faran Abee
Achaias & Troizinias
GR-14564 New Kifissia

Calmopyrol

20 mg/sup

Cipek

Rektélni podani

Recko

MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
GR-15344 Pallini Attiki

Conzila

20 mg/tab

Tabs

Peroralni poddni

Recko

MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
GR-15344 Pallini Attiki

Conzila

0,5 %

Gel

Zevni uziti
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
GR-15351 Pallini Attiki

Grecotens

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
GR-15351 Pallini Attiki

Grecotens

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
GR-17235 Dafni

Ruvamed

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Recko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
GR-17235 Dafni

Ruvamed

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Peroralni podan{

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

0,5%

Gel

Zevni uziti

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/sup

Cipek

Rektalni podani

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

10 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

0,5 %

Gel

Zevni uziti
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

20 mg/[sup

Cipek

Rektalni podani

Recko

Viostam K. Mpougias & Sia E.E.
Padiamantopoulou 66
GR-15771 Zografou Athens

Painrelipt-D

0,5 %

Gel

Zevni uziti

Recko

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
GR-10431 Athens

Neo Axedil

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Perorédlni podén{

Recko

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
GR-10431 Athens

Neo Axedil

20 mg/1ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Recko

Anfarm Hellas Ae
K. Palaiologou & Perikleous 27
GR-15232 Chalandri

Bleduran

20 mg/cap

Tvrda tobolka

Peroralni podan{

Recko

Anfarm Hellas Ae
K. Palaiologou & Perikleous 27
GR-15232 Chalandri

Bleduran

0,5%

Gel

Zevni uziti

Recko

Gap Ae
Agisilaou 46
GR-17341 Agios Dimitrios

Piroxicam/Gap

20 mg/cap

Tvrdé tobolka

Perorédlni podén{

Recko

Gap Ae
Agisilaou 46
GR-17341 Agios Dimitrios

Piroxicam/Gap

10 mg/cap

Tvrdé tobolka

Perorédlni podén{

Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mg/sachet

Granule pro pifpravu
roztoku pro perorédlni
uziti

Perorélni podani

Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mgftab

Tableta

Perorédlni podani

Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mg/tab

Sumivi tableta

Peroralni podan{
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Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

15 mg/tab

Tableta

Perorédlni podani

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

1,5%

Mast

Zevni uziti

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

30 mg/tab

Tableta

Perorédlni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

10 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Parenterdlni podédni

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene Flas

20 mg

Liofilizat

Perorédlni podani

Spanélsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldegel

10-60 g

Gel

Kozni aplikace

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil

20 mg

Tableta

Perorédlni podani
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil

20 mg

Sumiv4 tableta

Perorédlni podani

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil Sobres

20 mg

Prések k piipravé roztoku
k perordlnimu uZiti

Perorélni podani

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol Dref

20 mg

Sumivié tableta

Perordlni poddni

Spanélsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol

20 mg

Prasek k pfipravé roztoku
k perordlnimu uziti

Perordlni podani

Spanélsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Spanélsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

10 mg

Tobolka

Perorélni podani

Spanélsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Spanélsko

Rottapharm S.L.
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Improntal

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spanélsko

Rottapharm S.L.
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Improntal

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{
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Spanélsko Rottapharm S.L. Improntal 20 mg Rozpustnd tableta Perordlni podani
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanélsko Rottapharm S.L. Improntal 5 mg/g Mast Kozni aplikace
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanélsko Rottapharm S.L. Improntal 20 mg/ml Cipek Rektalni podani
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. Piroxicam Cinfa 20 mg Rozpustnd tableta Perordlni podani
Olaz-Chipi 10. Polig. Areta
E-31620 Huarte Pamplona

Spanélsko Laboratorios Edigen S.A. Piroxicam Edigen 20 mg Rozpustnd tableta Perorédlni podén{
Chile 8 2° Oficina 203.
Edificio Euromadrid
Las Matas
E-28290 Madrid

Spanélsko Pharmagenus S.A. Piroxicam Pharmagenus 20 mg Rozpustnd tableta Perordlni podani
Passeig De Gracia 55 5° 12
E-08007 Barcelona

Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Piroxicam Ratiopharm 20 mg Tobolka Peroralni podan{
Avda. De Burgos 16 D-5¢ Planta
E-28036 Madrid

Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Piroxicam Ratiopharm 20 mg Cipek Rektalni podani
Avda. De Burgos 16 D-5¢ Planta
E-28036 Madrid

Spanélsko Laboratorios Salvat Salvacam 20 mg Tobolka Perorédlni podani
S.A. Gallo 30-36
E-08950 Barcelona

Spanélsko Laboratorios Salvat Salvacam 0,5% Gel Kozni aplikace

S.A. Gallo 30-36
E-08950 Barcelona
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Zpusob podani

Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{

Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

0,5 %

Gel

Kozni aplikace

Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Spanélsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spanélsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos i 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

20 mg

Cipek

Rektdlni poddn{

Spanélsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam Topico

0,5 %

Gel

Kozni aplikace

Spanélsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Estonsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Estonsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Prasek k pfipravé roztoku
k perordlnimu uziti

Perordlni podani
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Estonsko

Pfizer Europe Ma Eeig
Ramsgate Road
Sandwich

Kent Ct13 9nj

United Kingdom

Feldene

0,5%

Gel

Transdermalni poddni

Finsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

0,5 %

Gel

Kozn{ aplikace

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

20 mg

Tableta

Perorélni podan{

Finsko

Alpharma A/S
Harbitzalleen 3
158 Skoyen
N-0212 Oslo

Piroxal

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Finsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
P.O. Box 1161

D-89143 Blaubeuren

Piroxin

0,5%

Gel

Kozni aplikace

Francie

Ajc Pharma
18 Rue Du Docteur Ragnaud
F-16000 Angouléme

Zofora 20 mg Suppositoire

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Francie

Biogaran
15 Boulevard Charles De Gaulle
F-92707 Colombes Cedex

Piroxicam Biogaran 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Peroralni poddni

Francie

Biogaran
15 Boulevard Charles De Gaulle
F-92707 Colombes Cedex

Piroxicam Biogaran 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{
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Francie Laboratoire Pharmy II Zofora 20 mg Gélule 20 mg Tvrdd tobolka Perorédlni podani
26 rue des Gaudines
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francie Laboratoire Pharmy II Zofora 20 mg[1 ml Solution Injectable | 20 mg Roztok pro injekei Intramuskuldrni podédn{
26 rue des Gaudines (LM.)
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francie Laboratoire Pharmy II Zofora 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé tobolka Perorédlni podani
26 rue des Gaudines
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francie Cephalon France Proxalyoc 20 mg Lyophilisat oral 20 mg Lyofilisat Perordlni podani
20 Rue Charles Martigny
F-94701 Maisons-Alfort Cedex

Francie Cephalon France Proxalyoc 10 mg Lyophilisat oral 10 mg Lyofilisat Perorédlni podan{
20 Rue Charles Martigny
F-94701 Maisons-Alfort Cedex

Francie Chiesi Cycladol 20 mg Comprimé efferves- 20 mg Tableta Perordlni podani
11 Avenue Dubonnet cent
F-92400 Courbevoie

Francie Chiesi Cycladol 20 mg Poudre pour suspen- | 20 mg Prasek Perorélni podani
11 Avenue Dubonnet sion buvable en sachet
F-92400 Courbevoie

Francie Chiesi Cycladol 20 mg Comprimé sécable 20 mg Tableta Perordlni podani
11 Avenue Dubonnet
F-92400 Courbevoie

Francie Chiesi Cycladol 20 mg Suppositoire 20 mg Cipek Rektalni podani
11 Avenue Dubonnet
F-92400 Courbevoie

Francie Dexo Inflaced 10 mg Gélule 10 mg Tvrda tobolka Perordlni podani

179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex
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Francie

Dexo
179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex

Inflaced 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Francie

Dexo
179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex

Inflaced 20 mg Poudre effervescente
en sachet

20 mg

Préasek

Perordlni poddni

Francie

Eg Labo — Laboratoires Eurogenerics
«Le Quintet» — Batiment A

12 Rue Danjou

F-92517 Boulogne Billancourt Cedex

Piroxicam Eg 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{

Francie

Eg Labo — Laboratoires Eurogenerics
«Le Quintet» — Batiment A

12 Rue Danjou

F-92517 Boulogne Billancourt Cedex

Piroxicam Eg 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podani

Francie

Expanpharm International
6 rue de la Rochefoucauld
F-16000 Angouleme

Piroxicam Expanpharm 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorélni podani

Francie

Expanpharm International
6 rue de la Rochefoucauld
F-16000 Angouleme

Piroxicam Expanpharm 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Francie

Laboratories Fournier S.A.
42 Rue De Longvic
F-21300 Chenove

Piroxicam Fournier 20 mg/ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Pirotec 20 mg/1 ml Solution injectable

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddn{

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
20 mg/1 ml Solution injectable

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
20 mg Gélule

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
10 mg Gélule

10 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Pirotec 20 mg Suppositoire

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Francie

Innotech International

7-9 Avenue Francois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innothera 20 mg Supposi-
toire

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Francie

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg/1 ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Francie

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg Gélule

20 mg

Tvrd4 tobolka

Perordlni podani

Francie

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Francie

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg Suppositoire

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Francie

Laboratoire Rpg — Ranbaxy Pharmacie Generiques
4 Place Louis Armand
F-75012 Paris

Piroxicam Rpg 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Peroralni podani

Francie

Laboratoire Rpg — Ranbaxy Pharmacie Generiques
4 Place Louis Armand
F-75012 Paris

Piroxicam Rpg 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{
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Francie Merck Generiques Piroxicam Merck 10 mg Gélule 10 mg Tvrda tobolka Perordlni podani
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francie Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg/1 ml Solution | 20 mg Roztok pro injekci Intramuskuldrni poddn{
34 Rue Saint-Romain Injectable (Im)
F-69359 Lyon Cedex 08

Francie Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Comprimé 20 mg Tableta Perorélni podani
34 Rue Saint-Romain dispersible sécable
F-69359 Lyon Cedex 08

Francie Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Suppositoire 20 mg Cipek Rektalni podani
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francie Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Gélule 20 mg Tvrd4 tobolka Perorédlni podan{
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francie Palbian Piroxicam Palbian 10 mg Gélule 10 mg Tvrd4 tobolka Perordlni podani
Eurasanté — Parc Galénis
85 C Rue Nelson Mandela
F-59120 Loos

Francie Palbian Piroxicam Palbian 20 mg Gélule 20 mg Tvrd4 tobolka Perordlni podani
Eurasanté — Parc Galénis
85 C Rue Nelson Mandela
F-59120 Loos

Francie Pfizer Feldene 10 mg Gélule 10 mg Tvrd4 tobolka Perorédlni podén{
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Francie Pfizer Feldene 20 mg/1 ml Solution injectable | 20 mg Roztok pro injekei Intramuskuldrni podan{
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue en ampoule (Im)
F-75668 Paris Cedex 14

Francie Pfizer Feldene 20 mg Suppositoire 20 mg Cipek Rektalni podani

23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14
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Francie Pfizer Feldene Dispersible 20 mg Comprimé | 20 mg Tableta Perorédlni podani
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue sécable
F-75668 Paris Cedex 14

Francie Pfizer Feldene 20 mg Gélule 20 mg Tvrd4 tobolka Peroralni podani
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Francie Pfizer Geldene 0,5 Pour Cent Gel pour appli- | 0,500 g Gel Kozni aplikace
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue cation locale
F-75668 Paris Cedex 14

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg Suppositoire 20 mg Cipek Rektalni podani
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg Gélule 20 mg Tvrd4 tobolka Perorélni podani
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral Dispersible 20 mg 20 mg Tableta Peroralni podan{
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue Comprimé dispersible sécable
F-75014 Paris

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg/1 ml Solution | 20 mg Roztok pro injekci Intramuskuldrni podédn{
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue injectable en ampoule (Im)
F-75014 Paris

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral 10 mg Gélule 10 mg Tvrd4 tobolka Perorédlni podén{
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francie Pfizer Holding France Piroxicam Beral 0,5 Pour Cent Gel 05¢g Gel Kozni aplikace
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francie Pierre Fabre Medicament Brexin 20 mg Poudre pour suspension | 20 mg Prasek Perorédlni podani
45 Place Abel Gance buvable
F-92654 Boulogne Cedex

Francie Pierre Fabre Medicament Brexin 20 mg Suppositoire 20 mg Cipek Rektalni podani

45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex
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Francie

Pierre Fabre Medicament
45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex

Brexin 20 mg Comprimé effervescent

20 mg

Tableta

Perordlni podani

Francie

Pierre Fabre Medicament
45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex

Brexin 20 mg Comprimé sécable

20 mg

Tableta

Perorédlni podén{

Francie

Ratiopharm

5 Rue Charles Martigny

BP 42

F-94702 Maisons-Alfort Cedex

Piroxicam-Ratiopharm 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdd tobolka

Perordlni podani

Francie

Sandoz
49 Avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Piroxicam Sandoz 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{

Francie

Sandoz
49 Avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Piroxicam Gnr 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Peroralni podani

Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podén{

Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 20 mg/1 ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Francie

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nederland

Piroxicam Teva Pharma 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorélni podani
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Francie

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nederland

Piroxicam Teva Pharma 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdd4 tobolka

Perordlni podani

Francie

Meda Pharma
25 Boulevard de ’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg/ml Solution injectable
(Im)

20 mg

Roztok pro injekeci

Intramuskuldrni podédn{

Francie

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg Gélule

20 mg

Tvrd4 tobolka

Perorédlni podani

Francie

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg Poudre effervescente en
sachet-dose

20 mg

Prasek

Perorélni podani

Francie

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 10 mg Gélule

10 mg

Tvrda tobolka

Perorélni podén{

Francie

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 2 mg/ml Suspension buvable
en flacon

200 mg

Suspension

Peroralni poddni

Francie

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Piroxicam Winthrop 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Peroralni poddni

Francie

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Piroxicam Winthrop 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorélni podani

Francie

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Olcam 10 mg Gélule

10 mg

Tvrd4 tobolka

Perordlni podani

Francie

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Olcam 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{
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Francie

Zydus France

25 rue des Peupliers

Zac Les Hautes Patures — Parc d'activités des Peupliers
F-92000 Nanterre

Piroxicam Zydus 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Francie

Zydus France

25 rue des Peupliers

Zac Les Hautes Patures — Parc d’activités des Peupliers
F-92000 Nanterre

Piroxicam Zydus 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podén{

Madarsko

Aliud Pharma GmbH & Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al

10 mg

Tableta

Peroralni podan{

Madarsko

Aljud Pharma GmbH & Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Madarsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Madarsko

Torrex Chiesi Pharma GmbH
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Brexin

20 mg

Tableta

Perordlni poddni

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Cipek

Rektdlni poddn{

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Cipek

Rektalni poddni

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Tobolka

Perordlni podani

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani
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Zpusob podani

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 m/1

g

Mast

Lokélni uziti

Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
Timar Gt 8.
H-1034 Budapest

Pirorheum

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
Timar at 8.
H-1034 Budapest

Pirorheum

20 mg

Injekce

Parenterdlni podan{

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé ut 5/C
H-1133 Budapest

Feldene

10 mg

Tobolka

Perorélni podan{

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé at 5/C
H-1133 Budapest

Feldene Dispersal

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé it 5/C
H-1133 Budapest

Feldene Flash

20 mg

Tableta

Sublingudlni podani

Madarsko

Biogal-Teva Pharma
Rékoéczi ut 70-72.
H-1074 Budapest

Piroxicam-B

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Madarsko

Biogal-Teva Pharma
Rékoczi at 70-72.
H-1074 Budapest

Piroxicam-B

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Madarsko

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Gt 13.
H-4042 Debrecen

Huma-Pirocam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Madarsko

Teva Gybgyszergyar Zrt.
Pallagi at 13.
H-4042 Debrecen

Huma-Pirocam

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani
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Lékova forma

Zpusob podani

Madarsko

Slovakofarma AS
Nitrianskd 100
SK-92027 Hlohovec

Reumador

5mg/lg

Gel

Transdermdlni poddn{

Irsko

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd
Cheadle Royal Business Park
Highfield Cheadle SK8 3GY
United Kingdom

Brexidol 20 mg Tablets

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Irsko

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd
Cheadle Royal Business Park
Highfield Cheadle SK8 3GY
United Kingdom

Brexidol 20 mg Effervescent Tablets

20 mg

Tableta

Perorédlni podan{

Irsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene 10 mg Capsules

10 mg

Tvrdé tobolka

Peroralni podan{

Irsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene 20 mg Capsules

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Irsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene Suppositories 20 mg

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Irsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene Gel 0,5 %

0,5 %

Gel

Lokdlni uziti

Irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Feldene Topigel

Gel

Lokélni uziti
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Zpusob podani

Island

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Island

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden Gel

0,5 %

Gel

Lokalni uziti

Itélie

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele II 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele 11 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele 11 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

1%

Gel

Kozni aplikace

Itélie

Aesculapius Farmaceutici S.r.l.
Via Cozzaglio 24
[-25125 Brescia

Clevian

1%

Gel

Kozni aplikace

Italie

Bioprogress S.p.A.
Via Aurelia 58
1-00165 Roma

Oxicam

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Bioprogress S.p.A.
Via Aurelia 58
1-00165 Roma

Oxicam

1%

Gel

Kozn{ aplikace

Itélie

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
I-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Italie

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam

1%

Mast

Kozni aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
I-16147 Genova

Piroftal

0,5%

Oc¢ni kapky

Oc¢ni podani

Italie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Tableta

Perordlni poddni

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Sumiva tableta

Perorélni podani

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Granule pro piipravu
roztoku pro perorédlni
uziti

Perorélni podani

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Cipek

Rektdlni poddn{

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin L

20 mg/2 ml

Prasek pro piipravu
injek¢ntho roztoku

Intramuskuldrni podan{

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Pivaloxicam

30 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

2%

Mast

Kozn{ aplikace

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Pivaloxicam

30 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

50g

Mast

Kozni aplikace

Italie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

40¢g

Mast

Kozni aplikace

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

30g

Mast

Kozni aplikace

Italie

Copernico S.r.l.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Euroxi

20 mg

Tvrda tobolka

Perordlni poddni

Itélie

Copernico S.rl.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Euroxi

50¢g

Gel

Kozn{ aplikace

Itélie

Copernico S.rl.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Spirox

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddn{

Itélie

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

20 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podan{

Italie

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

1%

Mast

Kozni aplikace

Italie

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Itélie

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc Generici

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorélni podan{

Itélie

Dorom S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

10 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Dorom S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Eg S.p.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Eg S.p.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Italie

Eg Sp.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg

Rozpustnd tableta

Peroralni poddni

Itélie

Epifarma S.r.l
Via S. Rocco 6
1-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Epifarma S.r.l
Via S. Rocco 6
[-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

1%

Mast

Kozni aplikace

Itélie

Epifarma S.r.l.
Via S. Rocco 6
[1-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg/ 1 ml

Roztok pro injekei

Intramuskuldrni podéni

Italie

Epifarma S.r.l.
Via S. Rocco 6
[-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Italie

FLRM.A. SpA.
Via di Scandicci 37
I-50143 Firenze

Antiflog

10 mg

Mekka tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

FLRMA. Sp.A.
Via di Scandicci 37
[-50143 Firenze

Antiflog

20 mg

Mekka tobolka

Perorédlni podani

Itélie

FLRM.A. Sp.A.
Via di Scandicci 37
1-50143 Firenze

Antiflog

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

FIRMA. S.p.A.
Via di Scandicci 37
1-50143 Firenze

Antiflog

1%

Gel

Kozni aplikace

Italie

Farma 1 S.r.l.
Via privata Maria Teresa 11
-20123 Milano

Flodol

20 mg

Tvrd4 tobolka

Peroralni podan{

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Farma 1 Srl.
Via Privata Maria Teresa 11
[-20123 Milano

Flodol

1%

Gel

Kozni aplikace

Itélie

Farmaceutici Caber S.p.A.
Viale Citta d’Europa 681
1-00100 Roma

Roxenil

1%

Mast

Kozn{ aplikace

Italie

Farmaceutici Caber S.p.A.
Viale Citta d’Europa 681
[-00100 Roma

Roxenil

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni poddni

Itélie

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

[-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

10 mg

Tableta

Peroralni podan{

Itélie

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

1-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Itélie

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

[-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Itélie

Jet Generici S.r.l.
Via Mario Lalli 8
[-56127 Pisa

Piroxicam

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.r.l.
Corso V. Emanuele 73
[-88074 Crotone (Kr)

Reumagil

1%

Mast

Kozni aplikace

Itélie

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.r.l.
Corso V. Emanuele 73
[-88074 Crotone (Kr)

Reumagil

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Laboratori Alter S.r.l.
Via Egadi 7
[-20144 Milano

Piroxicam Alter

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddni

Itélie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Cipek

Rektdlni poddn{

Itélie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

1%

Gel

Kozni aplikace

Itélie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddn{

Itélie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577

1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Italie

Reucam

10 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

1%

Mast

Kozni aplikace

Itélie

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
1-20100 Milano

Lampoflex

1%

Mast

Kozni aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
[-20100 Milano

Lampoflex

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Italie

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
[-20100 Milano

Lampoflex

1%

Péna k lokdlnimu uzit{

Kozni aplikace

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Granule pro piipravu
roztoku k perordlnimu
uziti

Perorélni podani

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Sumivi tableta

Perorédlni podani

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Ciclafast

30 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Ciclafast

2%

Mast

Kozn{ aplikace

Itélie

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Merck Generics Italia S.p.A.
Via Aquileia 35
-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Piroxicam

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Italie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l.
Quartiere Varignano 12-13-14
[-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

10 mg

Tobolka

Perordlni poddni

Itélie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l.
Quartiere Varignano 12-13-14
[-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Itélie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l
Quartiere Varignano 12-13-14
-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l
Quartiere Varignano 12-13-14
1-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

1%

Gel

Kozni aplikace

Itélie

Pfizer Consumer Health Care S.r.l.
Strada Statale 156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Raia

20 mg

Subligudlni tableta

Perorédlni podani

Italie

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S.156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Itélie

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Pfizer Italia S.r.l.
S$.8. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Itélie

Pfizer Italia S.r.l.
S.8. 156 Km 50
-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Italie

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Cremadol

1%

Mast

Kozni aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Pfizer Italia S.r.L.
S.S. 156 Km 50
-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Fast

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Italie

Pfizer Italia S.r.l.
S.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Fast

20 mg

Subligudlni tableta

Perordlni podani

Itélie

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Lipo

1%

Gel

Kozn{ aplikace

Itélie

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
1-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

1%

Mast

Kozn{ aplikace

Itélie

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
[-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podéni

Italie

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
1-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Italie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Granule pro pifpravu
roztoku pro perordlni
uzitf

Peroralni podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Cipek

Rektalni poddni

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Sumiv4 tableta

Perorédlni podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexivel

2 ml

Prasek a roztok pro
piipravu injekéniho
roztoku

Intramuskuldrni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podani

Italie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

20 mg

Cipek

Rektélni podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

1%

Mast

Kozn{ aplikace

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexivel

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

10 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podan{

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

20 mg

Tvrda tobolka

Perordlni podani

Italie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

1%

Mast

Kozn{ aplikace

Itélie

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafle 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Itélie

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafle 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Italie

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafe 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Itélie

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podani

Itélie

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

1%

Mast

Kozni aplikace

Itélie

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

1-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Itélie

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per 'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

1-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Itélie

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per 'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

[-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

1%

Mast

Lokdlni uziti

Itélie

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

[-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

1%

Péna k lokdlnimu uzit{

Kozni aplikace

Itélie

Tad Pharma Italia S.r.l.
Via Felice Casati 16
[-20124 Milano

Errekam

20 mg

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Itélie

Teva Pharma Italia S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

1%

Mast

Kozni aplikace

Itélie

Winthrop Pharmaceuticals Italia S.r.l.
Viale Bodio 37 B
[-20158 Milano

Piroxicam Winthrop

20 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Litva

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Litva

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg[3 mg

Granule pro piipravu
roztoku pro perordlni
uziti

Peroralni poddni

Litva

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafe 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel Sport

0,5¢/100 g

Gel

Kozni aplikace

Litva

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Tobolka

Perorélni podan{

Litva

Egis Pharmaceuticals Ltd
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podéni

Litva

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

500 mg/50 g

Mast

Kozni aplikace

Litva

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
ul. W. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam

20 mg

Potahovand tableta

Perorélni podani

Litva

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
ul. W. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam

10 mg

Potahovand tableta

Perorélni podan{

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podédn{

Lucembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene Dispersal

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podén{

Lucembursko

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Brusxelless

Lampoflex

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Lucembursko

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelless

Lampoflex

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{

Lucembursko

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelless

Lampoflex

0,50 %

Gel

Kozni aplikace

Lucembursko

Nycomed Belgium S.A.
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Brexine

20 mg

Tableta

Perorélni podan{

Lucembursko

Nycomed Belgium S.A.
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Brexine

20 mg

Granule

Perorélni podani

Lucembursko

Nycomed Belgium S.A.
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Brexine

10 mg

Tableta

Perorélni podani

Lucembursko

Nycomed Belgium S.A.
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Brexine

20 mg

Sumiv4 tableta

Perorédlni podani

Lucembursko

Smb Laboratories
26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelless

Solicam

10 mg

Tobolka

Peroralni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Lucembursko

Smb Laboratories
26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelless

Solicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Lucembursko

Docpharma S.A.
Ambachtenlaan 13h
B-3001 Heverlee

Docpiroxi Dispers

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{

Lucembursko

Rationpharm GmbH
Postfach 3380
D-89070 Ulm

Piroxicam-Rpm

10 mg

Tableta

Perorélni podani

Lucembursko

Rationpharm GmbH
Postfach 3380
D-89070 Ulm

Piroxicam-Rpm

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Lucembursko

Hexal AG
Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

Piroxicam-HEXAL

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Lucembursko

Hexal Ag
Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

Piroxicam-Hexal

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Lotyssko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Granule

Perordlni podani

Lotyssko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Lotyssko

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey KT10 9QR
United Kingdom

Pirox Gel

0,5 %

Gel

Kozni uziti

Lotyssko

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey KT10 9QR
United Kingdom

Pirox-20

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Lotyssko

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
BG-1220 Sofia

Piroxicam

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Lotyssko

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
BG-1220 Sofia

Piroxicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Lotyssko

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam 10 mg

10 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podén{

Lotyssko

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Perorédlni podani

Lotyssko

Tallinna Farmaatsiatehase AS
Tondi 33
EE-11316 Tallinn

Piroxicam Tft

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Malta

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 4
I-16147 Genova

Bruxicam

lg

Mast

Lokélni uzit{

Malta

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 4
[-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Malta

Alta Care Laboratories Ltd
Via Ilderbrando Vivanti 188
[-00144 Roma

Flodol

1g

Gel

Lokaln{ uziti

Malta

Alta Care Laboratories Ltd
Via Ilderbrando Vivanti 188
[-00144 Roma

Flodol

20 mg

Tobolka

Perordlni podéni

Nizozemsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis Disper 20 mg

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Cf 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Cf 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Disper Cf 20 mg

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Nizozemsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz Disper 10 mg

10 mg

Rozpustnd tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz Disper 20 mg

20 mg

Rozpustnd tableta

Perordlni podani

Nizozemsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz 20 mg Zetpil

20 mg

Cipek

Rektalni podani

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemsko

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way

CR9 4QY Croydon Surrey
United Kingdom

Piroxicam Flx 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way

CR9 4QY Croydon Surrey
United Kingdom

Piroxicam Flx 20 mg,

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Katwijk Farma B.V.
Postbus 408

2300 AK Leiden
Nederland

Piroxicam Katwijk 20 mg Dispers
Tabletten

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine Bruis

20 mg

Sumivié tableta

Peroralni podan{

Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine

20 mg

Perordlni poddni Prasek

Perordlni podani

Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Nizozemsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam Disp. 10 PCH

10 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{

Nizozemsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam Disp. 20 PCH

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam 10 PCH

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam 20 PCH

20 mg

Tobolka

Perordlni poddni

Nizozemsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm Dispergeerbaar
20 mg

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Nizozemsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 10 mg

10 mg

Tobolka

Perordlni podani

Nizozemsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 10 mg

10 mg

Tobolka

Perordlni podani

Nizozemsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podén{

Nizozemsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 20 mg

20 mg

Tobolka

Perordlni podan{

Nizozemsko

Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 BD Gouda
Nederland

Piroxicam Albic 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 BD Gouda
Nederland

Piroxicam Albic 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemsko

Wise Pharmaceuticals Ltd
Hamwells Business Park
Unit No.7 Hardicker Street
M19 2RB Manchester
United Kingdom

Piroxicam 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Nizozemsko

Wise Pharmaceuticals Ltd
Hamwells Business Park
Unit No.7 Hardicker Street
M19 2RB Manchester
United Kingdom

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tobolka

Peroralni poddn{

Norsko

Pfizer
PO Box 3
N-1324 Lysaker

Felden

20 mg

Tableta

Perorélni podan{

Norsko

Nycomed Pharma As
P.O. Box 205 N-1372 Asker
N-0010 Oslo

Brexidol

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Norsko

Nycomed Pharma As
P.O. Box 205 N-1372 Asker
N-0010 Oslo

Brexidol

20 mg

Perordlni prasek v sicku

Perordlni podani

Norsko

Alpharma
P.O. Box

158 Skayen
N-0212 Oslo

Pirox

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Norsko

Merck NM
P.O.Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Polsko

Apotex Europe Ltd

Rowan House

41 London Street

Reading Berkshire RG1 4PS
United Kingdom

Apo-Piroxicam 10

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Polsko

Apotex Europe Ltd

Rowan House

41 London Street

Reading Berkshire RG1 4PS
United Kingdom

Apo-Piroxicam 20

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Polsko

Pfizer Europe MA EEIG
Sandwich

Kent Ct13 9nj

United Kingdom

Feldene

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Parenterdlni poddni

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam 10

10 mg

Cipek

Rektalni podani

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam 20

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam

50 mg/g

Mast

Kozni aplikace

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam

50 mg/g

Gel

Kozn{ aplikace

Polsko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Wincentego St. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam Jelfa

10 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podan{

Polsko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Wincentego St. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam Jelfa

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podén{

Polsko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Tobolka

Perorélni podani

Polsko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Tvrda tobolka

Perorédlni podan{

Polsko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Parenterdlni podani

Polsko

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.
ul. Biala 3
PL-00-895 Warszawa

Flamexin

20 mg

PPrask pro piipravu
injekéntho roztoku

Parenterdlni podani

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Polsko

Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0.
ul. Biala 3
PL-00-895 Warszawa

Flamexin

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Polsko

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel Sport

5 mgfg

Gel

Kozn{ aplikace

Polsko

Sankyo Pharma GmbH
Zielstattstr. 48
D-81379 Miinchen

Mobilat P Créme

5 mg/g

Mast

Kozni aplikace

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo 1

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo II

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Sumiva tableta

Perorélni podani

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo II

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Granule

Perorédlni podani

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Portugalsko

Laboratérios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Rozpustnd tableta

Peroralni podan{

Portugalsko

Laboratdrios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

5 mgfg

Gel

Kozn{ aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{

Portugalsko

Laboratdrios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel 1

Piso 2

Rua dos Malhdes n.° 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.c 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.° 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

5 mg(g

Gel

Kozn{ aplikace

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.o 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Portugalsko

A. Menarini Portugal
Farmacéutica S.A.

Rua General Ferreira Martins 8
7. Miraflores

P-1495-137 Algés

Flexar

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Laboratérios Azevedos — Inddstria Farmacéutica S.A.

Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos — Alfragide
P-2724-503 Amadora

Flogocan 10

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Portugalsko

Laboratérios Azevedos
Inddstria Farmacéutica S.A.
Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos
Alfragide

P-2724-503 Amadora

Flogocan 20

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Portugalsko

Ratiopharm

Comércio E Inddstria De Produtos Farmacéuticos Lda
Rua Quinta Do Pinheiro

Edificio Tejo

6.° Piso

P-2790-143 Carnaxide

Piroxicam Ratiopharm 10 mg Compri-
midos

10 mg

Tableta

Perorélni podani

Portugalsko

Ratiopharm

Comércio E Indtstria De Produtos Farmacéuticos Lda
Rua Quinta Do Pinheiro

Edificio Tejo

6.° Piso

P-2790-143 Carnaxide

Piroxicam Ratiopharm 20 mg Compri-
midos

20 mg

Tableta

Perordlni podani

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg

Tobolka

Perorélni podan{

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.» Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Portugalsko

Laboratdrio Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1. Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.» Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg/g

Mast

Kozni aplikace

Portugalsko

Biosatide

Produtos Farmacéuticos Lda
Av. José Malhoa

Edificio Malhoa Plaza n.c 2
Piso-Escritério 2.2
P-1070-325 Lisboa

Remisil

5 mgfg

Gel

Kozni aplikace

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1. Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg/1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni podéni

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Cipek

Rektalni poddni

Portugalsko

Laboratérios Basi

Inddstria Farmacéutica S.A.
Rua Do Padrio 98
P-3000-312 Coimbra

Roxazin

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican S.A.

20 mg

Tobolka

Peroralni podan{

£00T°019¢

[S5 ]

arun pysdorag YIuIsA [UpaIn

68/157 D



Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Cinfa Portugal Lda

Av. Tomds Ribeiro 43
Bloco 2 3.0 F

Edificio Neopark
P-2790-221 Carnaxide

Piroxicam Cinfa 20 mg Comprimidos
Dispersiveis

20 mg

Rozpustnd tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam 0,5 %

0,50 %

Oc¢ni kapky

Oc¢ni podéni

Rumunsko

Egis Pharmaceuticals Plc
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml — 1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Rumunsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9 NJ
United Kingdom

FELDENE 20 mg/ml

20 mg/ml — 1 ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni

Rumunsko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.Kg,
Binger Strafle 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel

5 mg/G

Gel

Kozni aplikace

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Sumiv4 tableta

Peroralni podan{

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Prasek k p¥ipravé roztoku
k perordlnimu uZiti

Perorélni podani

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal Gel 0,5 g %

059%

Gel

Kozni aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rumunsko

S.C. Meduman S.A.
Aleea Eroilor Nr. 28
Viseu De Sus

Jud. Maramures
Romania

N-Piroxicam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam

3%

Mast

Lokélni uziti

Rumunsko

S.C. Laropharm S.r.l
Sos. Alexandriei 145a
Comuna Bragadiru
Jud. Tifov

Romania

Piroxicam

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam

0,50 %

Gel

Kozni aplikace

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Cipek

Rektélni podani

Rumunsko

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr. 22
Sector 2, Bucuresti
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Rumunsko

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr. 22
Sector 2, Bucuresti
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca

Jud. Cluj

Romania

Piroxicam

20 mg

Tableta

Perorélni podan{
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rumunsko

S.C. Fabiol S.A.

B-ul Timigoara Nr. 50
Sector 6, Bucuresti
Romania

Piroxicam

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Ac Helcor S.r.l.

Str. Victor Babeg Nr. 50
Baia Mare, Jud. Maramures
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihdileanu Nr. 31
Etaj 1, Ap. 1

Sector 2, Bucuresti

Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam 40mg

40 mg

Rektalni podani

Rumunsko

S.C. Labormed-Pharma S.A.
Splaiul Independentei Nr. 319e
Sector 6, Bucuresti

Romania

Piroxicam LPH 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.r.l.
Str. Moara De Foc Nr. 35
lasi, Jud. lasi

Romania

Piroxicam Mk Crema

3%

Mast

Kozn{ aplikace

Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.r.l.
Str. Moara De Foc Nr. 35
lasi, Jud. Iasi

Romania

Piroxicam Mk Gel

1%

Gel

Kozni aplikace

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Vodd Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal Gel 0,5 g %

0,5g¢%

Gel

Kozn{ aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 1 %

1%

Gel

Kozni aplikace

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorélni podani

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 3 %

3%

Mast

Kozni aplikace

Sweden

Nycomed Ab
Box 27264
§-102 53 Stockholm

Brexidol

20 mg

Tableta

Perorélni podan{

Sweden

Nycomed Ab
Box 27264
§-102 53 Stockholm

Brexidol

20 mg

Prasek k piipravé roztoku
k perordlnimu uZiti

Perordlni podani

Sweden

Merck Nm Ab
Box 23033
S-104 35 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

10 mg

Tableta

Perorédlni podani

Sweden

Merck Nm Ab
Box 23033
S-104 35 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

20 mg

Tableta

Perorédlni podani

Slovensko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin 20 mg

20 mg

Granuldt

Perorédlni podani

Slovensko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

1x50 g/0,5 g

Dermélni krém

Lokélni uzit{

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Tobolka

Perorélni podani

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg

20 mg

Injekéni roztok

Parenterdlni podédn{

Slovensko

Pro.Med.Cs Praha a.s.
Tel¢skd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 10 mg

10 mg

Tableta

Peroralni poddni

Slovensko

Pro.Med.Cs Praha a.s.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podan{

Slovinsko

Krka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

20 mg

Tvrda tobolka

Perordlni podani

Slovinsko

Igrka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

10 mg/l g

Mast

Kozni aplikace

Slovinsko

Igrka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

10 mg/l g

Gel

Kozn{ aplikace

Slovinsko

Krka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

20 mg

Cipek

Rektalni podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Capsules 10 mg

10 mg

Tobolka

Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene 20 (20 mg Capsules)

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Dispersable Tablets 10 mg

10 mg

Tableta pro piipravu
peroralni roztoku

Perorélni podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Dispersible Tablets-20 mg

20 mg

Tableta pro piipravu
peroralni roztoku

Perorélni podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Gel 0,5 % W|W

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Intramuscular Injection 20 mg/
ml

20 mg/ml

Roztok pro injekci

Intramuskuldrni poddn{

Spojené kralovstvi

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Melt 20 mg Tablets

20 mg

Tableta pro piipravu
perorélni roztoku

Perordlni podani

Spojené kralovstvi

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally
Barnstaple

Devon Ex32 8NS
United Kingdom

Piroxicam Capsules 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally
Barnstaple

Devon Ex32 8ns
United Kingdom

Piroxicam Capsules 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel Co. Tipperary
Ireland

Kentene,Piroflam Piroflex

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorélni podani

Spojené kralovstvi

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel Co. Tipperary
Ireland

Kentene,Piroflam Piroflex

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani

Spojené kralovstvi

Sandoz Limited

Unit 37

Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9QE
United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules

10 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Spojené kralovstvi

Sandoz Limited

Unit 37

Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9QE
United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Pharmvit Limited
Unit 13
Metropolitan Centre
Derby Road
Greenford
Middlesex UB6 8UJ
United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules Bp

10 mg

Tvrdé tobolka

Perorédlni podén{

Spojené kralovstvi

Pharmvit Limited
Unit 13
Metropolitan Centre
Derby Road
Greenford
Middlesex UB6 8UJ
United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules Bp

20 mg

Tvrdé tobolka

Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Capsules 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Capsules 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Dispersible Tablets 10 mg

10 mg

Tableta pro piipravu
perorélni roztoku

Peroralni podani

Spojené kralovstvi

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Dispersible Tablets 20 mg

20 mg

Tableta pro piipravu
peroralni roztoku

Perordlni podani

Spojené kralovstvi

Waymade Plc
Sovereign House
Miles Gray Road
Basildon

Essex SS14 3FR
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Neolab Limited

57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Neolab Limited

57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Dr Reddy’s Laboratories (Uk) Limited
6 Riverview Road

Beverley

E Yorks HU17 OLD

United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield

Cheadle SK8 3GY

United Kingdom

Brexidol 20 mg Tablets

20 mg

Tableta

Perorédlni podan{

Spojené kralovstvi

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield

Cheadle SK8 3GY

United Kingdom

Brexidol 20 mg Effervescent Tablets

20 mg

Sumiva tableta

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Pliva Pharma Limited
Vision House Bedford Road
Petersfield

Hampsire GU32 3QB
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road Eaton Socon
St. Neots

Cambs PE19 3ET

United Kingdom

Pirozip 10

10 mg

Tobolka

Perordlni poddni

Spojené kralovstvi

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road Eaton Socon
St. Neots

Cambs PE19 3ET

United Kingdom

Pirozip 20

20 mg

Tobolka

Perorélni podani

Spojené kralovstvi

Manx Healthcare
Taylor Group House
Wedgnock Lane
Warwick CV34 5YA
United Kingdom

Piroxicam Gel 0,5 %W/[W

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
PO Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Flamatrol 10 mg Capsules

10 mg

Tobolka

Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnut{ o registraci Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
PO Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Flamatrol 20 mg Capsules

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Pfizer Consumer Healthcare
Walton Oaks

Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene P Gel

0,5 % wlw

Gel

Kozni aplikace

Spojené kralovstvi

Crescent Pharma Limited
Units 3&4

Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton

Hampshire RG25 3ED
United Kingdom

Piroxicam Capsules Bp 10 mg

10 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

Spojené kralovstvi

Crescent Pharma Limited
Units 3&4

Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton

Hampshire RG25 3ED
United Kingdom

Piroxicam Capsules Bp 20 mg

20 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth

Middx TW7 4QJ

United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules

10 mg

Tobolka

Perorédlni podani

Spojené kralovstvi

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth

Middx TW7 4QJ

United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules

20 mg

Tobolka

Perorédlni podan{

£00T°019¢

[S5 ]

arun pysdorag YIuIsA [UpaIn

66/15T D



PRILOHA HII

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM A SIL LECIVYCH PRIPRAVKU, CESTY PODANI, ZADATELU A DRZI-
TELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel Nazev Sila Lékova forma Cesta podan{
Rakousko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg Kapseln 15 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podan{
Industrieweg 23 tobolky
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg Kapseln 30 mg Enterosolventn{ tvrdé Perorélni podani
tobolky
Belgie IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 mg maagsapresis- | 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Jozef Nellenslei 10 tente capsules tobolky
B-2100 Deurne
Lansoprazol IPS 30 mg maagsapresis- | 30 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
tente capsules tobolky
Ceské republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
Drézni 7 tobolky
CZ-627 00 Brno
Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
tobolky
Némecko TEVA Generics GmbH Lansoprazol TEVA® 15 mg magensaft- | 15 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
Kandelstrae 10 resistente Hartkapseln tobolky
D-79199 Kirchzarten
Lansoprazol TEVA® 30 mg magensaft- | 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podan{
resistente Hartkapseln tobolky
Daénsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni poddni
Industrieweg 23 kapsler tobolky
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podan{
kapsler tobolky
Spanélsko TEVA Genéricos Espafiola S.L. Lansoprazol TEVAGEN 15 mg cépsulas | 15 mg Enterosolventn{ tvrdé Perorélni podani
C/Guzmadn El Bueno, 133 duras gastrorresistentes EFG tobolky
Ed. Britannia 4° Izda.
E-28003 Madrid
Lansoprazol TEVAGEN 30 mg cépsulas | 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani

duras gastrorresistentes EFG

tobolky
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel Nézev Sila Lékové forma Cesta poddni
Finsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15 mg entero- 15 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni podan{
Industrieweg 23 kapseli, kova tobolky
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazol Teva, 30 mg entero- 30 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni podan{
kapseli, kova tobolky
Francie TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA 15 mg microgra- | 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni poddn{
1, cours du Triangle nules gastro résistantes en gélule tobolky
Immeuble Palatin 1
F-92936 Paris La Défense cedex 12
Lansoprazole TEVA 30 mg microgra- 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
nules gastro résistantes en gélule tobolky
Madarsko TEVA Magyarorszag Rt. Lansoflux Teva 15 mg kapszula 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Rékoczi at 70-72. tobolky
H-1074 Budapest
Lansoflux Teva 30 mg kapszula 30 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni podan{
tobolky
Irsko Teva Pharma B.V. Lansoprazole TEVA 15 mg Gastro-resi- | 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Industrieweg 23 stant Capsules tobolky
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazole TEVA 30 mg Gastro-resi- | 30 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
stant Capsules tobolky
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg PCH, maagsap- 15 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni poddn{
Swensweg 5 resistente capsule tobolky
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nederland Lansoprazol 30 mg PCH, maagsap- 30 mg Enterosolventni tvrdé Peroréln{ podan{
resistente capsule tobolky
Norsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Industrieweg 23 kapseler, harde tobolky
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni podan{
kapseler, harde tobolky
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. LansoTEVA 15 mg kapsulka dojelitowa | 15 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni poddn{
E. Plater 53 twarda tobolky
PL-00-113 Warsaw
LansoTEVA 30 mg kapsulka dojelitowa | 30 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni poddni

twarda

tobolky
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel Nézev Sila Lékové forma Cesta poddni
Portugalsko TEVA Pharma-Produtos Farmacéuticos Lda Lansoprazol TEVA 15 mg cdpsula 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Lagoas Park gastro-resistente tobolky
Edificio 1
Piso 3 Lansoprazol TEVA 30 mg cdpsula 30 mg Enterosolventni tvrdé Peroralni podan{
P-2740-264 Porto Salvo gastro-resistente tobolky
Svédsko TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
PO Box 1070 kapslar, harda tobolky
$-25110 Helsingborg
Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Enterosolventni tvrdé Perorélni podani
kapslar, harda tobolky
Slovensko Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Enterosolventn{ tvrdé Peroralni podan{
Drézni 7 tobolky
CZ-627 00 Brno
Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
tobolky
Spojené kralovstvi TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg Gastro-resistant 15 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podani
Brampton Road Brampton Road Capsules tobolky
Hampden Park Hampden Park
Eastbourne Eastbourne Lansoprazole 30 mg Gastro-resistant 30 mg Enterosolventni tvrdé Perordlni podan{

East Sussex BN22 9AG
United Kingdom

East Sussex BN22 9AG
United Kingdom

Capsules

tobolky
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C 251/103

INFORMACE CLENSKYCH STATU

Informace ¢lenskych stitti o stitnich podporich poskytovanych podle nafizeni Komise (ES)
¢. 70/2001 o pouziti ¢lankd 87 a 88 Smlouvy o ES na stitni podpory malym a stfednim podnikam

(Text s vyznamem pro EHP)

(2007/C 251/11)

Podpora ¢. XS 232/07
Clensky stét Itdlie
Region Umbria

Naézev rezimu podpory

L. 598/94 art.11 — Interventi per ricerca industriale e sviluppo precompetitivo

Pravni z4klad

Deliberazione della Giunta regionale del 9.7.2007 n. 1162

Ro¢ni vydaje pldnované v rdmci
reZimu podpory

20 miliontt EUR

Maximdlni mira podpory

U malych a stfednich podnikd se jednd o kapitdlové piispévky ve vysi 35 %
ndkladd na zptsobily projekt, ktery se tykd cinnosti v rdmci (experimentdlniho)
pfedkonkurenéniho vyvoje.

Malé a stiedni podniky: kapitdlové piispévky ve vysi 60 % ndkladt na zpusobily
projekt, ktery se tykd ¢innosti v rimci pramyslového vyzkumu.

U malych a stfednich podnikd se sidlem v podporované oblasti na tizemi

Umbrie se c¢dstka poskytnutého kapitdlového piispévku v souladu s ¢l. 87
odst. 3 pism. ¢) navysuje 0 5 %

Datum uskutecnéni

18.7.2007

Doba trvéni rezimu podpory

31.12. 2008

Cil podpory

Podpora ve prospéch programt (experimentdlniho) pfedkonkuren¢niho vyvoje,
kam patii okrajové cinnosti pramyslového vyzkumu, navrZenych malymi
a stfednimi podniky, které se pfimo podili na vyrobé zboZzi nebo poskytovani
sluzeb. Tyto subjekty jsou povazoviny za zptsobilé pro poskytnuti podpory
i v ptipadé, kdy jsou soucdsti konsorcia.

Néklady na projekt, jakoz i ndklady na projekt zplsobily pro podporu, nesmi
byt niz§ nez 100 000 EUR a nesmi pfesdhnout 1 milion EUR, resp.
1 250 000 EUR v piipadé projektii tykajicich se nékterého z podnikd v rdmci

seskupeni ,Distretto Tecnologico dell'Umbria (DTU)“ nebo v piipadé projektt
souvisejicich s ,Reti di imprese®.

Dotcené hospodaiské odveétvi

SEZNAM ZPUSOBILYCH HOSPODARSKYCH CINNOSTI — ATECO 2002
C — t&zba nerostil

Zpusobild je celd sekee, s vyjimkou kéodi:

13.10 ,Tézba Zeleznych rud” — vynata je celd tfida s vyjimkou pyriti.

13.20 ,Tézba nezeleznych kovovych rud — vyiata je pouze tézba manganu.
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D — zpracovatelské cinnosti
Zpusobild je celd sekee, s vjimkou koda:
23.1  ,Vyroba koksarenskych produkt — vynata je celd t¥ida.

24.70  ,Vyroba syntetickych a umélych vlaken“ — vynata je celd kategorie.

27.10 ,Vyroba Zeleza, oceli a slitin Zeleza (ESUO)“ — vynat je cely ocelafsky
primysl, jak jej definuje Smlouva o ESUO.

27.22.1 ,Vyroba bezesvych trubek” — vytiata je celd kategorie.

27.22.2 ,Vyroba spojenych a svafenych trubek a podobnych systéma“ — vynata
je veskerd vyroba trubek s pramérem vy3sim nez 406,4 mm.

35.11.1 ,Lodénice pro stavbu z kovovych dila“.
35.11.3 ,Zédzemi pro opravy lodi“.

E — vyroba a distribuce elektrické energie

Zpusobild je celd sekee.

F — stavby

Zpusobild je celd sekee.

I — doprava, skladovdni a komunikace

Zpusobilé jsou pouze kody: 63.11; 63.12; 63.21; 63.22; 63.23; 63.40; 64.20).

K — cinnosti v oblasti nemovitosti, prondjem, pocitacovd véda, vyzkum a jiné profesio-
ndlni a podnikatelské cinnosti

Zpusobilé jsou pouze kdédy: 72.10; 72.2; 72.30; 72.40; 72.50; 72.60; 73.10;

73.20.

O — jiné vefejné, socidlni a osobni sluzby

Zptsobilé jsou pouze kody: 90.02.0; 90.01.0; 92.20; 93.01.1

DALSI OMEZENI

Podpora se také nevztahuje na pobidky a iniciativy souvisejici s vyrobou
produktti napodobujicich nebo nahrazujicich mléko a mlécné vyrobky ve smyslu
platnych pravidel Spolecenstvi

Nézev a adresa organu poskytujictho
podporu

Regione Umbria — Giunta regionale

Direzione regionale Sviluppo economico e attivita produttive, istruzione, forma-
zione e lavoro

Servizio Politiche di sostegno alle imprese

Via Mario Angeloni, 61

[-06124 Perugia

Podpora ¢.

XS 244/07

Clensky stét

Nizozemsko

Region

Nepouzivaji se

Nézev rezimu podpory nebo ndzev
podniku, ktery je piijemcem jednotlivé
podpory

Stichting Kenniscentrum Windturbine Materialen en Constructies (WMC)

Pravni zdklad

Kaderwet EZ-subsidies
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Ro¢ni vydaje pldnované v rdmci
reZimu podpory nebo celkovd cdstka

Rezim podpor Celkov roc¢ni ¢dstka

jednotlivé podpory poskytnuté Zajisténé piijcky _
podniku
Jednotliva podpora Celkova vyse podpory 835 625 EUR
Zajisténé plijcky —
Maximdlni mira podpory V souladu s ¢l. 4 odst. 2 az 6 a clankem 5 nafizeni. | Ano,
jde o  individudln{

podporu na  vyzkum
a vyvoj, kterd nepfekra-

Cuje  maximdlni miru
podpory

Datum uskute¢néni 11. 6. 2007

Doba trvani rezimu podpory nebo | Od 1. 1.2007 do 31.12. 2007

poskytovani jednotlivé podpory

Cil podpory Podpora malym a stfednim podnikim Ano

Individudlni podpora na
vyzkum a vyvoj

Dotcend hospodéfskd odvétvi

VSechna odvétvi zpisobild pro stdtni podpory
malym a stfednim podnikdm

Individudlni podpora

Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

Ministerie van Economische Zaken

Bezuidenhoutseweg 30
2500 EC Den Haag
Nederland

Jednotlivé podpory velké vyse

V souladu s ¢lankem 6 naizeni

Ano

Podpora ¢.

XS 245/07

Clensky stét

Spolkové republika Némecko

Region

Nézev rezimu podpory nebo ndzev
podniku, ktery je pifjemcem jednotlivé
podpory

Richtlinien des Bundesministeriums fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz (BMELV) iiber die Verwendung des Zweckvermaogens des Bundes bei
der Landwirtschaftlichen Rentenbank (LR), Ziffer 2.1 vorwettbewerbliche Entwic-
klungsvorhaben und Ziffer 2.2 Markt- und Praxiseinfithrung

Pravni zdklad

§ 2 Abs. 1 des Gesetzes iiber das Zweckvermdgen des Bundes bei der Landwirt-
schaftlichen Rentenbank vom 12. August 2005 (BGBL. I S. 1363), zuletzt gedn-
dert durch Art. 175 der Neunten Zustindigkeitsanpassungsverordnung vom 31.

Oktober 2006 (BGBL. I S. 24077)

Ro¢ni vydaje pldnované v rdmci
reZimu podpory nebo celkovd cdstka
jednotlivé ~ podpory  poskytnuté
podniku

Cinnosti
niho vyvoje

Rezim podpory pfedkonkurenc-

1,5 milionu EUR

Celkovd roc¢ni castka ve

formé grantu

Uvéadéni na trh a zavddéni
do praxe

2,5 milionu EUR

Celkovd ro¢ni castka ve
formé zvyhodnéného dvéru

Jednotliva podpora Celkova vyse podpory

Zajisténé piijcky
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Maximdln{ mira podpory V souladu s ¢l. 4 odst. 2 aZ 7 a ¢ldnkem 5 nafizeni | Ano
Datum uskutecnén{ 24. 8. 2007
Doba trvani rezimu podpory nebo | 30. 6. 2008
poskytovani jednotlivé podpory
Cil podpory Podpora malym a stfednim podnikiim Ano
Dotcend hospodéiskd odvétvi VSechna odvétvi zpiisobild pro stitni podpory | Ano
malym a stfednim podnikdm
Nézev a adresa organu poskytujictho | Landwirtschaftliche Rentenbank
podporu
Hochstr. 2
D-60313 Frankfurt am Main
Jednotlivé podpory velké vyse V souladu s ¢lankem 6 nafizeni Ano

Podpora ¢. XS 252/07
Clensky stét Rakousko
Region Oberosterreich

Nézev rezimu podpory nebo nézev
podniku, ktery je piijemcem jednotlivé
podpory

Tourismus-Impulsprogramm (TIP/Betriebe) des Landes Oberdsterreich fir den

Zeitraum 1.9.2007-31.12.2013

Prdvni zdklad

Beschluss der O6. Landesregierung vom 16.7.2007

Ro¢ni vydaje pldnované v rdmci
rezimu podpory nebo celkovéd &dstka

Rezim podpory Celkova ro¢ni ¢dstka

2,5 milionu EUR

jednotlivé  podpory  poskytnuté

podniku

Maximélni mira podpory V souladu s ¢l. 4 odst. 2 az 6 a clankem 5 nafizeni | Ano

Datum uskute¢néni 1. 9.2007

Doba trvani rezimu podpory nebo | 30. 6. 2008

poskytovani jednotlivé podpory

Cil podpory Podpora malym a stfednim podnikdm Ano

Dotcend hospodéiskd odvétvi Podpora omezend na urcitd odvétvi Ano
— Ubytovan{ a gastronomie Ano
— Dopravni sluzby: osobni pfeprava v rdmci | Ano

vnitrozemské lodn{ dopravy, doprava lanovkovou
drédhou, sedackovou lanovkou, lyzaiskym vlekem
a doprava poskytovand cestovnimi kanceldfemi
a organizdtory cestovnich sluzeb
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Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

Land Oberdsterreich

Fiir die Durchfithrung verantwortliche staatl. Stelle:

Amt der O6. Landesregierung, Abteilung Gewerbe/Wirtschaftspolitik
Bahnhofsplatz 1
A-4021 Linz

Jednotlivé podpory velké vyse

V souladu s ¢lénkem 6 naiizeni Ano

(nepldnuji se)

Podpora ¢. XS 265/07
Clensky stét Spojené kralovstvi
Region Wales

Nézev rezimu podpory nebo ndzev
podniku, ktery je piijemcem jednotlivé
podpory

Welsh Local Government SME Development scheme

Pravni zdklad

The Local Government Act 2000 (C 22), Part 1

Nazev opatfen{

Rezim podpory

Rozpocet

Predpoklddané ro¢ni vydaje: 1 mil. GBP; Celkova cdstka planované podpory: —

Maximdlni mira podpory

V souladu s ¢l. 4 odst. 2 aZ 6 a ¢ldnkem 5 nafizeni

Datum uskutecnéni

1. 10. 2007

Délka trvani programu

30. 6. 2008

cil

Malé a stiedni podniky

Hospodafskd odvétvi

Vsechna odvétvi zptsobild pro stitni podpory malym a stfednim podnikim

Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

All Local Authorities in Wales: Blaenau Gwent County Borough Council, Brid-
gend County Borough Council, Caerphilly County Borough Council, City and
County of Cardiff, Carmarthenshire County Council, Ceredigion County Council,
Conwy County Borough Council, Denbighshire County Council, Flintshire
County Council, Gwynedd Council, Isle of Anglesey County Council, Merthyr
Tydfil County Borough Council, Monmouthshire County Council, Neath Port
Talbot County Borough Council, Newport City Council, Pembrokeshire County
Council, Powys County Council, Rhondda Cynon Taf County Borough Council,
City and County of Swansea, Torfaen County Borough Council, Vale of
Glamorgan Council and Wrexham County Borough Council.

c/o Welsh Local Government Association

Local Government House

Drake Walk

Cardiff CF10 4LG

United Kingdom

Tel. (44-292) 046 86 00

Fax (44-292) 046 86 01

E-mail: regeneration@wlga.gov.uk
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Informace sdélené ¢lenskymi stity o stitnich podporich poskytovanych podle nafizeni Komise (ES)
¢. 1628/2006 o poutziti ¢linkd 87 a 88 Smlouvy na vnitrostitni regiondlni investi¢ni podpory

(Text s vyznamem pro EHP)

(2007/C 251/12)

Podpora ¢. XR 141/07
Clensky stat Recko
Region 87(3)(@), 87(3)(c)

Nézev rezimu podpory nebo ndzev
podniku,  kterému se  poskytuje
doplnék podpory ad hoc

Kathestos enisxyseon gia poly mikres epixeiriseis, symfona me ti systasi tis
Epitropis 2003/361/EC, gia ti metapoiisi h/kai eboria dasokomikon proionton,
sto plasio efarmogis tou metrou 123 tou Axona I tou Programmatos Agrotikis
Anaptyxis tis Elladas 2007-2013

Pravni z4klad

N. 2065/92, apdpo 39 map.10 (PEK 113/A’/92) «mepi eykpioews OLKOVOUIKAOY
evioyUeE®V anod toug Ynoupyous Otkovopkav kat Tewpyiacy

N.A. 131/74, apdpo 1, (PEK 320/A’|74) Ilepi mapoxrg OIKOVOUIKGY EVIOUGEDY
OT] YEOPYIKT), KTVOTPOQIKT), Saokr] Kal aNEUTIKT mapaywy)» Onwg Tpononotinke
pe o N.1409/86 xat tov N.2512/97 (apdpo 11)

Nézev opatfeni

Rezim podpory

Predpoklddané ro¢ni vydaje

10 mil. EUR

Maximélni mira podpory

50 %

V souladu s ¢lankem 4 nafizeni

Datum uskutecnéni

1. 1. 2008

Délka trvani{ programu

31.12. 2013

Hospodafskd odvétvi

Vsechna odvétvi zptsobild pro regionalni investi¢ni podpory

Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

Ypourgeio Agrotikis Anaptyxis, Ypireisia Diaxeirisis EPA Anasygkrotisi ypaithrou
Tel. (30) 210 5275083
E-mail: vskandalis@mnec.gr

Internetovd adresa, na niz je zvefejnén | www.agrotikianaptixi.gr
reZim podpory

Dalsi informace —

Podpora ¢. XR 160/07

Clensky stat Rumunsko

Region

Nézev rezimu podpory nebo nédzev
podniku,  kterému se  poskytuje
doplnék podpory ad hoc

Schema de ajutor de stat regional acordat pentru investitiile realizate in parcurile
industriale

Pravni z4klad

Ordinul ministrului internelor si reformei administrative nr. 296/18.09.2007
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Nézev opatfen{

Rezim podpory

Predpoklddané ro¢ni vydaje

38 371 mil. RON

Maximélni mira podpory

50 %

V souladu s ¢lédnkem 4 naif{zeni

Datum uskutecnéni

18.9. 2007

Délka trvani{ programu

31.12. 2013

Hospodaiskd odvétvi

Vsechna odvétvi zptisobild pro regionalni investi¢ni podpory

Ndzev a adresa orgdnu poskytujicho
podporu

1. Toate unitdtile administrativ teritoriale in raza cirora se situeaza parcuri indu-

striale

2. Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale

Bulevardul Carol I nr. 24, sector 3
Bucuresti, Romania

Tel. (40-21) 307 24 24

E-mail: relatii.publice@madr.ro

3. Agentia Nationald de Cadastru si Publicitate Imobiliard

Splaiul Independentei 202 A, sector 6
Bucuresti, Romania

Tel. (40-21) 317 31 62

E-mail: relatiicupublicul@ancpi.ro

Internetovd adresa, na niz je zvefejnén
reZim podpory

http:/[www.mai.gov.ro/index07_15_2.htm

Dals{ informace

Podpora ¢.

XR 145/07

Clensky stét

Nizozemsko

Region

87(3)(c): Groningen, Friesland, Drenthe, Limburg

Nazev rezimu podpory nebo ndzev
podniku,  kterému se  poskytuje
doplnék podpory ad hoc

Uitvoeringsregeling Besluit subsidies regionale investeringsprojecten 2007/2013

Pravni zdklad

Kaderwet EZ-subsidies

Nézev opatfeni

Rezim podpory

Pfedpoklddané ro¢ni vydaje

13,5 mil. EUR

V souladu s ¢ldnkem 4 naifzeni

Datum uskutecnéni

26.7.2007

Délka trvani programu
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C 251/110

Utedni véstnik Evropské unie

26.10.2007

v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

KOMISE

Predbézné ozndmeni o spojeni podnikit

(Véc & COMP/M.4936 — BENTELER [SGLT/JV)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2007/C 251/13)

1.  Komise dne 17. fijna 2007 obdrZela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady
(ES) ¢ 139/2004 ('), kterym podniky Benteler Automobiltechnik GmbH (,BENTELER®, Némecko) a SGL
Technologies GmbH (,SGLT*, Némecko) ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady nikupem
akeif spole¢nou kontrolu nad nové vzniklou spole¢nosti vytvétejici spole¢ny podnik BENTELER-SGL Auto-
motive Carbon Composites GmbH & Co. KG (,spole¢ny podnik).

2. Predmétem podnikéni pFislusnych podniki je:

— podniku BENTELER: v§voj a vyroba automobilovych dilti, modult a systémd usnadnujicich fzeni vozidla
a zajistujicich bezpecnost a snizovani emisi,

— podniku SGLT: vyroba uhlikovych vldken, leteckych a primyslovych kompozitti, expandovaného grafitu,
uhlikovo-keramickych brzdovych diskti a dilti do palivovych ¢lank,

— spole¢ného podniku: vyvoj, vyroba a prodej dilii pro automobilovy priimysl s pouzitim plastl vyztuze-
nych uhlikovym vldknem a hybridnich struktur z plasti vyztuzenych uhlikovym vldknem.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti

nafizen{ (ES) ¢. 139/2004. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak ziistavd vyhrazeno.

4. Komise vyzyva zdcastnéné tieti strany, aby ji pfedlozily své piipadné pfipominky k navrhované trans-

akci.

Pripominky mus{ byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dntt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky

lze Komisi zaslat faxem (¢. faxu (32-2) 296 43 01 nebo 296 72 44) ¢&i postou s uvedenim disla jednactho

COMP/M.4936 — BENTELER/SGLT/JV na adresu Generdlniho feditelstvi pro hospodaiskou soutéz Evropské
komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() UF.vést.L24,29.1.2004,s. 1.
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