C 224/16

Amtsblatt der Europdischen Union

27.7.2012

Verzeichnis der Beschliisse der Europdischen Union iiber die Zulassung von Arzneimitteln vom

1. Juni 2012 bis 30. Juni 2012

(Beschliisse gemdfs Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (") oder Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ()
(2012/C 224/02)

— Erteilung, Aufrechterhaltung oder Anderung einer nationalen Zulassung

Darum des Bezeichnung(en) des Arzneimittels Zulassungsinhaber &j;;{efggfaz Igjit;;;;uiegf
14/6/2012 Tilmicosin Siehe Anhang I Siche Anhang I 18/6/2012
18/6/2012 Milaxyn plus and associated names | Siche Anhang II Siche Anhang II 20/6/2012
28/6/2012 Flutiform and associated names Siche Anhang III Siche Anhang III 3/7/2012
28/6/2012 Iffeza and associated names Sieche Anhang IV Siche Anhang IV 3/7/2012

() ABL L 311 vom 28.11.01, S. 67.
() ABL L 311 vom 28.11.01, S. 1.



ANHANG [

LISTE DER BEZEICHNUNGEN, DARREICHUNGSFORMEN, WIRKSTOFFE, STARKEN DER
TIERARZNEIMITTEL, ZIELTIERARTEN UND INHABER DER GENEHMIGUNGEN FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN DEN MITGLIEDSSTAATEN

Mlglgjh/;ci;/s}t{aat Inhaber ?ﬁie?lf:}fizfgu;g fiir das Bezeichnung INN Stirke Darreichungs form Zieltierart

Osterreich Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Arzneimittel- Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung von Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
A-4600 Wels Futterungsarzneimitteln fiir Schweine und
OSTERREICH Kaninchen

Osterreich Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Arzneimittel- Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Feldgasse 19 Vormischung zur Herstellung von Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
A-4600 Wels Fiitterungsarzneimitteln fiir Schweine und
OSTERREICH Kaninchen

Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN

Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre-mix Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fur Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN

Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN

Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre-mix Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen

Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN
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Mitgliedsstaat

Inhaber der Genehmigung fiir das

EU/EWR Inverkehrbringen Bezeichnung INN Stirke Darreichungs form Zieltierart

Zypern Eli Lilly Regional Operations GmbH Pulmotil pre-mix 200 g/kg, mpopypa yia Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health gappakolyo Lwotpogn, yia xoipoug kat Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Kolblgasse 8-10 KOVIKAOUG.
1030 Wien
OSTERREICH

Tschechische | Eli Lilly Regional Operations GmbH Pulmotil 200 mg/g pre-mix pro medikaci Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,

Republik Elanco Animal Health krmiva Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
OSTERREICH

Deutschland | Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Abt. Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
DEUTSCHLAND

Deutschland | Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Abt. Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
DEUTSCHLAND

Deutschland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20 % AMV Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Abt. Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
DEUTSCHLAND

Dinemark Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fir Schweine,
Eli Lilly Danmark A[S Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens Lyngby
DANEMARK

Dinemark Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Eli Lilly Danmark A/S Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen

Nybrovej 110
DK-2800 Kongens Lyngby
DANEMARK
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Mlé%}l/;%s‘fs}t{aat Inhaber ?Eiefg:;irgf;?lg fiir das Bezeichnung INN Stirke Darreichungs form Zieltierart

Dénemark Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Eli Lilly Danmark A/S Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens Lyngby
DANEMARK

Griechenland | Eli Lilly Regional Operations GmbH PULMOTIL 200 Tilmicosin (as phosphate) [ 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fir Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
OSTERREICH

Spanien ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fur Schweine,
Avda. de la Industria 30 Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
28108 Alcobendas
Madrid
SPANIEN

Spanien ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Avda. de la Industria 30 Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
28108 Alcobendas
Madrid
SPANIEN

Spanien ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Avda. de la Industria 30 Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
28108 Alcobendas
Madrid
SPANIEN

Frankreich LILLY France PULMOTIL TILMICOSINE 40 Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
13 Rue Pages PORC-LAPIN Vormischung Fitterungsarzneimittel | Kaninchen
92158 Suresnes
Cedex
FRANKREICH

Frankreich QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE 40 Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
34 Rue Jean Monnet PORCINS - LAPINS Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen

Zi D’Etriche
49500 Serge
FRANKREICH
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Mitgliedsstaat
EUJEWR

Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen

Bezeichnung

INN

Stirke

Darreichungs form

Zieltierart

Frankreich

SOGEVAL

200 Route de Mayenne
Zi des Touches

53000 Laval
FRANKREICH

CONCENTRAT VO 08 TILMICOSINE
PORCIN-LAPIN

Tilmicosin (as phosphate)

40 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen

Ungarn

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

1030 Wien

OSTERREICH

Pulmotil G 200 gydgypre-mix

Tilmicosin (as phosphate)

200 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen

Irland

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH

Pulmotil G40 Pre-mix for medicated
feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

40 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fiir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen

Irland

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH

Pulmotil G100 Pre-mix for medicated
feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

100 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fiir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen

Irland

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH

Pulmotil G200 Pre-mix for medicated
feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

200 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen

Italien

ELI LILLY ITALIA SPA

VIA GRAMSCI

731/733 - SESTO FIORENTINO - FI
ITALIEN

PULMOTIL G 200 PRE-MIX

Tilmicosin (as phosphate)

200 g Tilmicosin pro kg
Vormischung

Vormischung fiir
Fiitterungsarzneimittel

Schweine,
Kaninchen
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Mlé%l/;is‘fs}t{aat Inhaber ?Sieflf:;iﬁf;ﬁlg fiir das Bezeichnung INN Stirke Darreichungs form Zieltierart
[talien CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
via Colleoni Vormischung Fitterungsarzneimittel | Kaninchen
15 20041 Agrate Brianza (MB)
ITALIEN
Niederlande Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fir Schweine,
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NIEDERLANDE
Niederlande Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) [ 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fur Schweine,
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NIEDERLANDE
Niederlande Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G200 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NIEDERLANDE
Portugal Lilly Portugal — Produtos Farmacéuticos, Lda. | Pulmotil G40 Pré-mistura medicamentosa Tilmicosin (as phosphate) | 40 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Rua Cesdrio Verde, n°5- piso 4 para alimento medicamentoso para suinos e Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Linda-a-Pastora coelhos
2790 — 326 QUEIJAS
PORTUGAL
Portugal Lilly Portugal — Produtos Farmacéuticos, Lda. | Pulmotil G100 Pré-mistura medicamentosa Tilmicosin (as phosphate) [ 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fir Schweine,
para alimento medicamentoso para suinos e Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen

Rua Cesdrio Verde, n°5- piso 4
Linda-a-Pastora

2790 - 326 QUEIAS
PORTUGAL

coelhos
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Mitgliedsstaat

Inhaber der Genehmigung fiir das

EU/EWR Inverkehrbringen Bezeichnung INN Stirke Darreichungs form Zieltierart
Portugal Lilly Portugal — Produtos Farmacéuticos, Lda. | Pulmotil G200 Pré-mistura medicamentosa Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fur Schweine,
Rua Cesdrio Verde, n°5- piso 4 para alimento medicamentoso para suinos e Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Linda-a-Pastora coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGAL
Ruminien Eli Lilly Regional Operations GmbH PULMOTIL 200 g/kg pre-mix Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Elanco Animal Health Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
OSTERREICH
Slowakische Elli Lilly and Company Limited Pulmotil G 200 pre-mix ad us.vet. Tilmicosin (as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Republik Speke Operations Fleming RoadSpeke Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Liverpool
L24 9LN
VEREINIGTES KONIGREICH
Vereinigtes Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix for Medicated Tilmicosin (as phosphate) | 100 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Konigreich Elanco Animal Health Feedingstuff Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen
Lilly House
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH
Vereinigtes Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix for Medicated Tilmicosin(as phosphate) | 200 g Tilmicosin pro kg | Vormischung fiir Schweine,
Konigreich Elanco Animal Health Feedingstuff Vormischung Fiitterungsarzneimittel | Kaninchen

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH
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ANHANG 11
LISTE MIT DEN NAMEN, DARREICHUNGSFORM, STARKE DER TIERARZNEIMITTEL, TIERARTEN, ART
DER VERABREICHUNG, ZULASSUNGSINHABER IN DEN MITGLIEDSTAATEN
Mié%i/;%iaat Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart
Osterreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Osterreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten fiir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten fiir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten fiir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Bulgarien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabrnerkn 3a Kyuera Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Bulgarien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus rabnerku 3a Kyuera Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg
Bulgariaen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabnerku 3a kyuera Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

[E-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Mitgliedstaat

EU/EEA Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Zypern Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Awkia T ZkUNoug Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Tschechische Republik | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Tschechische Republik | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Tschechische Republik | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Dinemark Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Dinemark Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Estland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletid koertele Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Estland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletid koertele Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Finnland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland

150 mg tablet

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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Mil;%i/;%iaat Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Finnland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Finnland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Frankreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Frankreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Frankreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Frankreich Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Deutshcland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Deutshcland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Deutshcland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

[E-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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Mitgliedstaat

EU/EEA Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Griechenland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Awkia Ia SkUhoug | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Griechenland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Atokia [a Skoloug Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Griechenland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Awokia Ta Zkvhoug | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta kutydk Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea részére AUV Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta kutydk részére | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea AUV Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta kutydk Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea részére AUV Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir hunda Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir hunda Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel

97/¥TT D

B

uorup) uaydsredoIny Jop 1e[gsiuy

(A IVAVAd



Mil;%i/;%iaat Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus compresse per cani | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus compresse per cani Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel compresse per cani Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

[E-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel

c1oc/ Lt

T

uoru() uaydsredoIny 1op 1e[qsIUY

[Tl¥Te D



Mitgliedstaat

EU/EEA Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Lettland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Tabletes suniem Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Lettland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Tabletes suniem Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Lettland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Tabletes suniem | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés Sunims Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletés $unims Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletés Sunims Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten voor honden | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea honden Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Niederlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland

honden

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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Mil;%i/;%iaat Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Niederlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten voor honden | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Niederlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea honden Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Norwegen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Norwegen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki dla pséw Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla pséw Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki dla psow Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea cdes Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimidos para Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

[E-Loughrea
Co. Galway
Irland

caes

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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Mitgliedstaat

EU/EEA Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea cdes Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ruminien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Comprimate pentru | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ruminien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate pentru Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Ruménien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Comprimate pentru | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Slowakei Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Slowakei Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Slowakei Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Slovenien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Slovenien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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Mil;%i/;%iaat Zulassungsinhaber Name INN/Stirke Darreichungsform Tierart

Slovenien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Schweden Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg tablett Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway for hund embonate)
Irland Febantel 150 mg

Schweden Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg tablett Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway for hund embonate)
Irland Febantel 150 mg

Vereinigtes Konigreich | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Vereinigtes Konigreich | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Easimax plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (als 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland Febantel 150 mg

Vereinigtes Konigreich | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletten Hunde

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland

Pyrantel 50 mg (als
embonate)
Febantel 150 mg

144 mg pyrantel
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ANHANG 111

VERZEICHNIS DER BEZEICHNUNGEN, DARREICHUNGSFORM, STARKE DES ARZNEIMITTELS, ART DER

ANWENDUNG, DER ANTRAGSTELLER IN DEN MITGLIEDSTAATEN

Mitgliedstaat
EUJEWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

AT - Osterreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Flutiform®
Flutiform 50 Mikrogramm/
5 Mikrogramm pro Sprithstof§

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
AT - Osterreich Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125 mcg/5 mcg Druckgasinhalation, Suspension Zur Inhalation

Cambridge Science Park
Milton Road

Flutiform 125 Mikrogramm/
5 Mikrogramm pro Sprithstof§

Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
AT - Osterreich Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250 meg/10 mcg Druckgasinhalation, Suspension Zur Inhalation

Cambridge Science Park
Milton Road

Flutiform 250 Mikrogramm/
10 Mikrogramm pro Sprithstofs

Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
BE - Belgien Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50 mcg/5 mcg Druckgasinhalation, Suspension Zur Inhalation
Cambridge Science Park Flutiform 50 mcg/
Milton Road 5 mcg, aérosol, suspensie
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
BE - Belgien Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125 mcg/5 mcg Druckgasinhalation, Suspension Zur Inhalation
Cambridge Science Park Flutiform 125 mcg/
Milton Road 5 mcg, aérosol, suspensie
Cambridge CB4 OGW
United Kingdom
BE - Belgien Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250 meg/10 mcg Druckgasinhalation, Suspension Zur Inhalation

Cambridge Science Park
Milton Road
Cambridge CB4 OGW
United Kingdom

Flutiform 250 mcg/
10 mcg, aérosol, suspensie

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU[EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 meg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU[EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU[EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®
Flutiform 50 microgram|
5 microgram/dosis aérosol, suspensie

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®
Flutiform 125 microgram/
5 microgram/dosis aérosol, suspensie

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®
Flutiform 250 microgram|
10 microgram/dosis aérosol, suspensie

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruminien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 50 micrograme/

5 micrograme suspensie de inhalat
presurizatd

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruménien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 125 micrograme/

5 micrograme suspensie de inhalat
presurizatd

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruminien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 250 micrograme/

10 micrograme suspensie de inhalat
presurizata

250 meg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 50/5 pg

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU[EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 125(5 pg

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 250/10 pg

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 meg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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ANHANG IV

VERZEICHNIS DER BEZEICHNUNGEN, DARREICHUNGSFORM, STARKE DES ARZNEIMITTELS, ART DER
ANWENDUNG, DER ANTRAGSTELLER IN DEN MITGLIEDSTAATEN

Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

AT - Osterreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 Mikrogramm/5 Mikrogramm pro
Sprithstofs Druckgasinhalation

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

AT - Osterreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Iffeza 125 Mikrogramm/5 Mikrogramm pro
Sprithstofs Druckgasinhalation

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

AT - Osterreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 Mikrogramm/10 Mikrogramm pro
Sprithstofs Druckgasinhalation

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BE - Belgien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 mcg/5 mcg, aérosol, suspensie

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BE - Belgien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 mcg/5 mcg, aérosol, suspensie

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BE - Belgien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 mcg/10 mcg, aérosol, suspensie

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

BG - Bulgarien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CY - Zypern

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 meg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische
Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische
Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

CZ - Tschechische
Republik

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EUJEWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DK - Dinemark

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FI - Finnland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

FR - Frankreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

DE - Deutschland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffeza®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IS - Island

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza®

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EUJEWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IE - Irland

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

IT - Italien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

LU - Luxemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 microgram/5 microgram/dosis
aérosol, suspensie

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 microgram/5 microgram/dosis
aérosol, suspensie

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NL - Niederlande

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 microgram/10 microgram/dosis
aérosol, suspensie

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffera®

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffera®

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

NO - Norwegen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffera®

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EUJEWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

PL - Polen

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

PT - Portugal

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruminien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 micrograme/5 micrograme suspensie
de inhalat presurizata

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruménien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 micrograme/5 micrograme
suspensie de inhalat presurizatd

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

RO - Ruminien

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 micrograme/10 micrograme
suspensie de inhalat presurizatd

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50/5 pg

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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Mitgliedstaat
EU/EWR

Antragsteller

Phantasiebezeichnung

Stirke

Darreichungsform

Art der Anwendung

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125/5 pg

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SK - Slowakei

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250/10 pg

250 mcg[10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0OGW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

SE - Schweden

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes
Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes
Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

UK - Vereinigtes
Konigreich

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation
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