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[

(Tiedonantoja)

KOMISSIO

Euron kurssi (1)
30. kesikuuta 2003
(2003/C 153/01)

1 euro =

Rahayksikko Kurssi Rahayksikkd Kurssi
usD Yhdysvaltain dollaria 1,1427 LVL Latvian latia 0,6489
JPY Japanin jenid 137,32 MTL Maltan liiraa 0,4267
DKK Tanskan kruunua 7,4299 PLN Puolan zlotya 4,4775
GBP Englannin puntaa 0,6932 ROL Romanian leuta 37 660
SEK Ruotsin kruunua 9,2488 SIT Slovenian tolaria 233,952
CHF Sveitsin frangia 1,5544 SKK Slovakian korunaa 41,55
ISK Islannin kruunua 87,61 TRL Turkin liiraa 1618000
NOK Norjan kruunua 8,2935 AUD Australian dollaria 1,7116
BGN Bulgarian levid 1,9462 CAD Kanadan dollaria 1,5506
CYP Kyproksen puntaa 0,58637 | HKD Hongkongin dollaria 8,911
CZK Tsekin korunaa 31,572 NZD Uuden-Seelannin dollaria 1,9569
EEK Viron kruunua 15,6466 SGD Singaporin dollaria 2,0149
HUF Unkarin korinttia 266,61 KRW Eteld-Korean wonia 1 364,38
LTL Liettuan litid 3,4528 ZAR Eteld-Afrikan randia 8,5422

(") Lahde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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Yhteenveto yhteison pidtoksisti markkinoille saattamista koskevien lupien osalta 15 piivistd

toukokuuta 2003 15 piiviin kesikuuta 2003

(Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (') 12 ja 34 artiklan mukaisesti julkaistu ilmoitus)

(2003/C 153/02)

— Luvan myontiminen (Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 12 artikla): hyviksytty

Paatoksen

piivimaard Lidkkeen nimi

Luvan haltija

Numero yhteison
lddkerekisterissd

Ilmoitus-
pdivamaara

27.5.2003 Fuzeon

Roche Registration Limited
40 Broadwater Road
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 3AY
United Kingdom

EU/1/03/252/001-003

29.5.2003

10.6.2003 | Aldurazyme

Genzyme Europe BV
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/03/253/001-003

12.6.2003

10.6.2003 Forsteo

Eli Lilly Nederland BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/03/247/001-002

12.6.2003

— Luvan muuttaminen (Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 12 artikla): hyviksytty

Paitoksen

piivamadri Ladkkeen nimi

Luvan haltija

Numero yhteison
ladkerekisterissd

Ilmoitus-
pdivamadara

16.5.2003 | Karvezide

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
141-149 Staines Road

Hounslow TW3 3JA

United Kingdom

EU/1/98/085/001-010

20.5.2003

16.5.2003 | Zerit

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
141-149 Staines Road

Hounslow TW3 3JA

United Kingdom

EU/1/96/009/001-017

20.5.2003

16.5.2003 | Micardis

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/98/090/001-014

20.5.2003

19.5.2003 | Karvea

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
141-149 Staines Road

Hounslow TW3 3JA

United Kingdom

EU/1/97/049/001-015

22.5.2003

19.5.2003 | Emadine

Alcon Laboratories (UK) Ltd
Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

United Kingdom

EU/1/98/095/001-004

22.5.2003

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
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Pddtoksen
pdivamaard

Ladkkeen nimi

Luvan haltija

Numero yhteison
laakerekisterissd

IImoitus-
pdivamadra

19.5.2003

Viramune

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/055/001-002

22.5.2003

19.5.2003

Viread

Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB1 6GT
United Kingdom

EU/1/01/200/001

22.5.2003

19.5.2003

Cancidas

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/01/196/001-003

22.5.2003

19.5.2003

Fabrazyme

Genzyme Europe BV
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/01/188/001-006

22.5.2003

19.5.2003

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
141-149 Staines Road

Hounslow TW3 3JA

United Kingdom

EU/1/99/110/001-009

22.5.2003

23.5.2003

Simulect

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/084/001-002

28.5.2003

23.5.2003

Stocrin

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/99/111/001-009

27.5.2003

4.6.2003

Rebif

Serono Europe Ltd
56 Marsh Wall
London E14 9TP
United Kingdom

EU/1/98/063/001-006

6.6.2003

4.6.2003

NovoRapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

EU/1/99/119/012-014

6.6.2003

4.6.2003

NovoRapid

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

6.6.2003

4.6.2003

NovoRapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

EU/1/99/119/003,
EU/1/99/119/005-007,
EU/1/99/119/009-014

6.6.2003

4.6.2003

Zometa

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/01/176/001-006

6.6.2003
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Paitoksen
pdivamaara

Lidkkeen nimi

Luvan haltija

Numero yhteison
laakerekisterissd

Ilmoitus-
pdivamaara

4.6.2003

Fasturtec

Sanofi Synthelabo
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/00/170/002

6.6.2003

4.6.2003

Simulect

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/084/001-002

6.6.2003

4.6.2003

Targretin

Ligand Pharmaceuticals UK Ltd
Innovis House

108 High Street

Crawley

West Sussex RH10 1BB

United Kingdom

EU/1/01/178/001

6.6.2003

6.6.2003

NovoRapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/99/119/001,
EU/1/99/119/003,
EU/1/99/119/005-014

12.6.2003

10.6.2003

InductOs

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/02/226/001

12.6.2003

11.6.2003

Forcaltonin

Unigene UK Limited
63 High Road
Bushey Heath

Herts WD2 1EE
United Kingdom

EU/1/98/093/001-002

16.6.2003

11.6.2003

Prandin

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

EU/1/00/162/001-018

12.6.2003

11.6.2003

Pylobactell

Torbet Laboratories Limited
Unit 14D

Wendover Road

Rackheath Industrial Estate
Norwich

Norfolk NR13 6LH

United Kingdom

EU/1/98/064/001

13.6.2003

11.6.2003

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

13.6.2003

11.6.2003

Panretin

Ligand Pharmaceuticals UK Ltd
Innovis House

108 High Street

Crawley

West Sussex RH10 1BB

United Kingdom

EU/1/00/149/001

13.6.2003

13.6.2003

Aldara

3M Santé
Boulevard de I'Oise
F-95029 Cergy Pontoise Cedex

EU/1/98/080/001

18.6.2003
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— Luvan muuttaminen (Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 34 artikla): hyviksytty

Paatoksen | Lakkeen nimi Luvan haltija Nurmero yhicison fimoitus-
paivamaara aakerekisterissa paivamaara
19.5.2003 | Neocolipor Rhone Mérieux (Merial) EU/2/98/008/001-004 22.5.2003
17, rue Bourgelat
F-69002 Lyon
19.5.2003 | Clomicalm Novartis Tiergesundheit GmbH EU/[2/98/007/001-003 26.5.2003
Industriestrale 30-34
D-65760 Eschborn
19.5.2003 | Eurican herpes 205 | Merial EU[2/01/029/001-003 22.5.2003
17, rue Bourgelat
F-69002 Lyon
4.6.2003 Pirsue Pharmacia & Upjohn EU/2/00/027/001-003 6.6.2003
Rijkweg 12
B-2870 Puurs
4.6.2003 Advocate Bayer AG EU/2/03/039/001-012 6.6.2003
D-51368 Leverkusen
4.6.2003 Metacam Boehringer Ingelheim Vetmedica EU/[2/97]/004/003-005 6.6.2003
GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein
— Luvan peruuttaminen (Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 34 artikla)
Paato kfén.. Ladkkeen nimi Luvan haltija Numero y hte'i son Ilm oitus-
pdivimédrd laakerekisterissd pdivimddrd
19.5.2003 | Eurifel FelvV Merial EU/2/00/019/004 22.5.2003

17, rue Bourgelat
F-69002 Lyon

Tietoja julkisista ladkkeiden arviointikertomuksista ja nithin liittyvistd paitoksistd saa seuraavasta osoit-

teesta:

Euroopan lddkearviointivirasto

7, Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
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Yhteenveto yhteisén piitoksisti lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien osalta
15. toukokuuta 2003 15. kesikuuta 2003

(Direktiivin 2001/83/EY (') 34 artiklan tai direktiivin 2001/82/EY (?) 38 artiklan mukaisesti tehty pddtds (tehdyt

padtdkset))
(2003/C 153/03)

— Kansallisen markkinoille saattamista koskevan luvan myéntiminen, voimassa pysyttiminen tai

muuttaminen

Pato kfénu Ladkkeen nimi (nimet) Luvan haltija (haltijat) Jasenvaltio IImoituspdivimaard

paivamaara

21.5.2003 Enalapril Katso Liite I Katso Liite I 26.5.2003

21.5.2003 Salmeterol/Flutica- Katso Liite II Katso Liite II 23.5.2003
sone propionate

21.5.2003 Salmeterol/Flutica- Katso Liite III Katso Liite III 23.5.2003
sone propionate

12.6.2003 Calcitonin Katso Liite IV Katso Liite IV 13.6.2003

— Kansallisen markkinoille saattamista koskevan luvan keskeyttiminen

Paato k_s.g.n" Lddkkeen nimi (nimet) Luvan haltija (haltijat) Jasenvaltio IImoituspdivimaard

paivamaara

12.6.2003 Felodipine Katso Liite V Katso Liite V 13.6.2003

— Komission 9. s

Pato kf?nu Lidkkeen nimi (nimet) Ilmoituspdivimaird
paivimaard
11.6.2003 Captopril 12.6.2003

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

yyskuuta 2002 tekemin piitoksen C(2002) 3370 kumoaminen
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LITE 1
LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA, ANTOREITISTA,
MYYNTILUVAN HALTIJOISTA, PAKKAUKSESTA JA PAKKAUSKOISTA JASENVALTIOISSA
Jdsenvaltio Myyntiluvan haltija Kau};\];;i?iimi/ Vahvuus | Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
ITAVALTA Merck Sharp & Dohme Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
GmbH 5 mg (alum.[alum.)
Donau Citystrale 6 Tabletten
A-1220 Wien , , o ,
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28 tablettia
10 mg (alum.[alum.)
Tabletten
Renitec 20mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia
20 mg (alum.[alum.)
Tabletten
Kwizda Mepril 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
Effingergasse 21 (alum.[alum.)
A-1160 Wien
Mepril 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
(alum.[alum.)
Mepril 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28 tablettia
(alum.[alum.)
BELGIA Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 14 tablettia
Chaussée de waterloo 1135 (alum. [alum.)
B-1180 Bruxelles
Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 14, 28 tablettia
(alum.[alum.) 28 x 1 (kerta-annos)
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 56 tablettia
(alum./alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 56, 98 tablettia
(alum.[alum.) 28 x 1 (kerta-annos)
TANSKA Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 49 tablettia
Waarderweg 39 (alum./alum.)
2031 BN Haarlem
Nederland Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum. [alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum.[alum.)
SUOMI Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 49 tablettia
Waarderweg 39 (alum./alum.)
2031 BN Haarlem
Nederland Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
Oy Leiras Finland AB Enaloc 5 mg Tabletit Suun kautta Pullo (lasi-) 30, 100 tablettia
Yliopistonkatu 34 A
PO Box 102 Enaloc 10 mg | Tabletit Suun kautta Pullo (lasi-) 30, 100 tablettia
FIN-20101 Turk
urka Enaloc 20 mg | Tabletit Suun kautta Pullo (lasi-) 30, 100 tablettia
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija KaupN[i’i?iimi/ Vahvuus | Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
RANSKA MSD-Chibret Renitec ¢p | 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 11 tablettia
3, avenue Hoche sécable (alum./alum.)
F-75114 Paris Cedex 08 Renitec ¢p | 5 mg Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
sécable (alum./alum.)
Renitec cp | 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
sécable (alum./alum.)
MSD-Chibret Enalapril 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
3, avenue Hoche MSD (alum./alum.)
F-75114 Paris Cedex 08 5 mg
Enalapril 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
MSD (alum./alum.)
20 mg
Enalapril 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
Chibret (alum./alum.)
5 mg
Enalapril 20 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 14, 28, 50 tablettia
Chibret (alum./alum.)
20 mg
SAKSA MSD Sharp & Dohme Xanef Cor | 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 30, 50, 100, 300
GmbH 2,5 mg (alum./alum.) tablettia
Lindenplatz 1 Xanef 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
D-85540 Haar .
5 mg (alum./alum.) tablettia
Xanef 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
10 mg (alum./alum.) tablettia
Xanef 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
20 mg (alum./alum.) tablettia
Racen Cor | 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
2,5 mg (alum./alum.) tablettia
Racen 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
5 mg (alum./alum.) tablettia
Racen 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 30, 50, 100, 300
10 mg (alum./alum.) tablettia
Racen 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
20 mg (alum./alum.) tablettia
Boehringer Ingelheim Pres 2,5 mg| 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
Pharma KG (alum./alum.) tablettia
BDl-nSgSeglsétr?rflggeelheim Pres 5 mg | 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
(alum./alum.) tablettia
Pres 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 30, 50, 100, 300
10 mg (alum./alum.) tablettia
Pres 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50, 100, 300
20 mg (alum./alum.) tablettia
KREIKKA Vianex SA Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 30, 40 tablettia
Tatoiou str. (alum./alum.)
18th Km Athens-Lamia Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 30 tablettia
National Road (alum falum.)
GR-14671 N. Erithrea : :
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 10 tablettia
(alum./alum.)
Vitobel 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 30, 40 tablettia
(alum./alum.)
Vitobel 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 30 tablettia
(alum./alum.)
Vitobel 20 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 10 tablettia

(alum./alum.)
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kau%p;ﬁimi/ Vahvuus | Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
IRLANTI Merck Sharp & Dohme Innovace 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 2, 11, 28 tablettia

Limited Tablets (alum.[alum.)
Hertford Road 2,5 mg
Hoddesdon . L .
Herts Innovace 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 2, 14, 28 tablettia
EN11 9BU Tablets (alum.[alum.)
United Kingdom > mg
Innovace 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
Tablets (alum.[alum.)
10 mg
Innovace 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
Tablets (alum.[alum.)
20 mg
Innovace 40 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 28 tablettia
Tablets (alum.[alum.)
40 mg
ITALIA Merck Sharp & Dohme Enapren 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
(Italia) SpA (alum.[alum.)
Via G. Fabbroni, 6 . L .
1-00191 Roma Enapren 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 14 tablettia
(alum.[alum.)
Istituto Gentili SpA Converten | 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
Via Mazzini, 112 (alum.[alum.)
1-56125 Pisa , o ,
Converten | 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 14 tablettia
(alum.[alum.)
Sigma-Tau Industrie Naprilene 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28 tablettia
Farmaceutiche Riunite SpA (alum.[alum.)
V.le Shakespeare, 47 . . . .
100144 Roma Naprilene 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 14 tablettia
(alum.[alum.)
LUXEMBURG | Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 14 tablettia
Chaussée de waterloo 1135 (alum.[alum.)
B-1180 Bruxelles . . o .
Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 14, 28 tablettia
(alum.[alum.) 28 x 1 (kerta-annos)
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 56 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 56, 98 tablettia
(alum.[alum.) 28 x 1 (kerta-annos)
ALANKO- Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50 tablettia
MAAT PO Box 581 5 mg (alum.[alum.)
2003 PC Haarlem . . L .
Nederland Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 30, 50 tablettia
10 mg (alum./alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 50 tablettia
20 mg (alum.[alum.)
Renitec 40 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 30, 50 tablettia
40 mg (alum.[alum.)
PORTUGALI | Merck Sharp & Dohme, Lda | Renitec 2,5 | 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 60 tablettia
Quinta da Fonte 19 (alum.[alum.)
Porto Salvo . ) L )
P-2780-730 Paco de Arcos Renitec 5 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 60 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 10 | 10 mg | Tabletit Suun kautta Lépipainopakkaus 10, 60 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 30, 60 tablettia

(alum.[alum.)
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija KaupN[i’i?iimi/ Vahvuus | Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
ESPANJA Merck Sharp & Dohme de Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 60 tablettia
Espafia SA 5 mg (alum./alum.)
{E(izegfé(l)z\;ali/[aarglr,i d38 Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 500 tablettia
20 mg (alum./alum.)
Laboratorios Abell6 SA Enalapril 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 60 tablettia
Josefa Valcarel, 38 Abello (alum./alum.)
E-28027 Madrid 5 mg
Enalapril 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28 tablettia
Abello (alum./alum.)
20 mg
Iquinosa Presitan 5 | 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 60 tablettia
Alpedrete, 24 (alum./alum.)
E-28045 Madrid Presitan 20 | 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28 tablettia
(alum./alum.)
Sigma-Tau SA Naprilene 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 60 tablettia
Poligono Industrial Azque 5 (alum./alum.)
i?clgi;a dlesHenares I;Igprilene 20 mg | Tabletit Suun kautta ﬁpipa/il}opal;kaus 28 tablettia
E-28806 Madrid alum.faiim.
Uriach Crinoren 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 60 tablettia
Dega Bahi, 59 5 mg (alum./alum.)
E-08026 Barcelona Crinoren 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28 tablettia
20 mg (alum./alum.)
RUOTSI Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 49 tablettia
Waarderweg 39 (alum./alum.)
2031 BN Haarlem Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
Nederland
(alum./alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
(alum./alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
(alum./alum.)
Pullo (lasi-) 100 tablettia
YHDISTYNYT | Merck Sharp & Dohme Innovace 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 2, 11, 28 tablettia
KUNINGAS- | Limited Tablets (alum./alum.)
KUNTA Hertford Road 2,5 mg
Hoddesdon Innovace 5 mg Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 2, 14, 28 tablettia
Herts EN11 9BU
Uni . Tablets (alum./alum.)
nited Kingdom
5 mg
Innovace 10 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 28 tablettia
Tablets (alum./alum.)
10 mg
Innovave 20 mg | Tabletit Suun kautta Liapipainopakkaus 28 tablettia
Tablets (alum./alum.)
20 mg
ISLANTI Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 49 tablettia
Waarderweg 39 (alum./alum.)
2031 BN Haarlem Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia
Nederland
(alum./alum.)
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 98 tablettia
(alum./alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 98 tablettia

(alum./alum.)
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kau%p;ﬁimi/ Vahvuus | Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
NORJA Merck Sharp & Dohme BV | Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 11, 49 tablettia
Waarderweg 39 (alum./alum.)
I%I(;zelrlgrlfd Haarlem Renitec 5 mg Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 10 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 20 mg | Tabletit Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 49, 98 tablettia
(alum.[alum.)
Renitec 2,5 mg | Tabletit Suun kautta Lapipainopakkaus 11 x (2,5 mg) +
+ (alum.[alum.) 14 x (10 mg)
10 mg tablettia
LIITE 11
LUETTELO LAAKEVALMISTEIDEN NIMISTA, MYYNTILUPIEN HALTIJOISTA, VAHVUUKSISTA, LAA-
KEMUODOISTA, ANTOREITISTA, PAKKAUKSESTA JA PAKKAUSKOISTA
SALMETEROLIA JA FLUTIKASONIA KIINTEANA YHDISTELMANA SISALTAVAT LAAKEVALMISTEET, JOILLA ON
MYYNTILUPA ]ASENVALTIOISSA
Jdsenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Laikemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
ITAVALTA GlaxoSmithKline Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma GmbH Diskus forte annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 60 annosta
A-1140 Wien
GlaxoSmithKline Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma GmbH Diskus ju- annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 | nior 60 annosta
A-1140 Wien
GlaxoSmithKline Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma GmbH Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 | standard 60 annosta
A-1140 Wien
BELGIA GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 50/100 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 50/250 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 50/500 60 annosta
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
TANSKA GlaxoSmithKline Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma A/S (Diskos) annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Nykar 68 60 annosta
DK-2605 Brondby
GlaxoSmithKline Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma A/S (Diskos) annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Nykeer 68 60 annosta
DK-2605 Brondby
GlaxoSmithKline Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Pharma A/S (Diskos) annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Nykeer 68 60 annosta
DK-2605 Brondby
SUOMI GlaxoSmithKline Oy Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
GlaxoSmithKline Oy Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
GlaxoSmithKline Oy Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
RANSKA Laboratoire Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
Laboratoire Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
Laboratoire Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
SAKSA Schwarz Pharma Atmadisc 50/100 | Inhalaatiojauhe,| Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Deutschland GmbH mite Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Alfred-Nobel-Strale 10 60 annosta
D-40789 Monheim
Schwarz Pharma Atmadisc 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Deutschland GmbH Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Alfred-Nobel-Strale 10 60 annosta

D-40789 Monheim
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
SAKSA Schwarz Pharma Atmadisc 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
(jatkuu) Deutschland GmbH forte Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Alfred-Nobel-Strae 10 60 annosta
D-40789 Monheim
KREIKKA Allen Pharmaceuticals SA | Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Filellinon 34 diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta
Athens
Allen Pharmaceuticals SA | Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Filellinon 34 diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta
Athens
Allen Pharmaceuticals SA | Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Filellinon 34 diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta
Athens
IRLANTI Allen & Hansburys Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Allen & Hansburys Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Allen & Hansburys Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
ITALIA GlaxoSmithKline SpA Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via A. Fleming, 2 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
[-37135 Verona 60 annosta
GlaxoSmithKline SpA Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via A. Fleming, 2 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
[-37135 Verona 60 annosta
GlaxoSmithKline SpA Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via A. Fleming, 2 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
1-37135 Verona 60 annosta
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LUXEMBURG GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul 13 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
ALANKOMAAT | GlaxoSmithKline BV Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe,| Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 50/100 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist Diskus 60 annosta
Nederland
GlaxoSmithKline BV Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 50/250 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist Diskus 60 annosta
Nederland
GlaxoSmithKline BV Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 50/500 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist Diskus 60 annosta
Nederland
PORTUGALI Glaxo Wellcome Seretaide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Farmacéutica, Lda Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Rua Dr. Anténio Loureiro 60 annosta
Borges, 3
Arquiparque, Miraflores
P-1495-131 Algés
Glaxo Wellcome Seretaide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Farmacéutica, Lda Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Rua Dr. Anténio Loureiro 60 annosta
Borges, 3
Arquiparque, Miraflores
P-1495-131 Algés
Glaxo Wellcome Seretaide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Farmacéutica, Lda Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Rua Dr. Anténio Loureiro 60 annosta
Borges, 3
Arquiparque, Miraflores
P-1495-131 Algés
ESPANJA Glaxo Wellcome SA Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Parque Tecnologico de 50/500 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid Accuhaler 60 annosta

Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid
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ESPANJA Glaxo Wellcome SA Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
(jatkuu) Parque Tecnologico de 50/250 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid Accuhaler 60 annosta
Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid
Glaxo Wellcome SA Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Parque Tecnologico de 50/100 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid Accuhaler 60 annosta
Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid
RUOTSI GlaxoSmithKline AB Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
PO Box 263 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
§-431 23 Molndal 60 annosta
GlaxoSmithKline AB Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
PO Box 263 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
$-431 23 Molndal 60 annosta
GlaxoSmithKline AB Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
PO Box 263 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
$-431 23 Molndal 60 annosta
YHDISTYNYT Glaxo Wellcome UK Seretide 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus | 28, 60, 120, 180,
KUNINGAS- Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
KUNTA Trading As 60 annosta
Allen & Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Glaxo Wellcome UK Seretide 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 28, 60, 120, 180,
Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
Trading As 60 annosta
Allen & Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Glaxo Wellcome UK Seretide 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 28, 60, 120, 180,
Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
Trading As 60 annosta

Allen & Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
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LIITE 1II
LUETTELO LAAKEVALMISTEIDEN NIMISTA, MYYNTILUPIEN HALTIJOISTA, VAHVUUKSISTA, LAA-
KEMUODOISTA, ANTOREITISTA, PAKKAUKSESTA JA PAKKAUSKOISTA
SALMETEROLIA JA FLUTIKASONIA KIINTEANA YHDISTELMANA SISALTAVAT LAAKEVALMISTEET, JOILLA ON
MYYNTILUPA ]ASENVALTIOISSA
Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko

ITAVALTA Allen Pharmazeutika Viani Diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Gesellschaft mbH forte annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 60 annosta
A-1140 Wien
Allen Pharmazeutika Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Gesellschaft mbH junior annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 60 annosta
A-1140 Wien
Allen Pharmazeutika Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Gesellschaft mbH standard annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Albert-Schweitzer-Gasse 6 60 annosta
A-1140 Wien

BELGIA GlaxoSmithKline SA/NV Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 50/100 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV | Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 50/250 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV | Viani Diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 50/500 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta

SUOMI GlaxoSmithKline Oy Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
GlaxoSmithKline Oy Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
GlaxoSmithKline Oy Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Kurjenkellontie 5 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
FIN-02271 Espoo 60 annosta
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RANSKA Laboratoire Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
Laboratoire Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
Laboratoire Viani Diskus [50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GlaxoSmithKline annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
100, route de Versailles 60 annosta
F-78163 Marly-le-Roi
Cedex
SAKSA GlaxoSmithKline Atmadisc 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GmbH & Co. KG mite Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Leopoldstrale 175 60 annosta
D-80804 Miinchen
GlaxoSmithKline Atmadisc 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GmbH & Co. KG Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Leopoldstrale 175 60 annosta
D-80804 Miinchen
GlaxoSmithKline Atmadisc 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
GmbH & Co. KG forte Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Leopoldstrale 175 60 annosta
D-80804 Miinchen
KREIKKA Glaxo Wellcome AEBE Viani diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Leof. Kifisias 266 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta
Athens
Glaxo Wellcome AEBE Viani diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Leof. Kifisias 266 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta
Athens
Glaxo Wellcome AEBE Viani diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Leof. Kifisias 266 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
GR-152 32 Halandri 60 annosta

Athens




C 153/18 Euroopan unionin virallinen lehti 1.7.2003
Jdsenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
IRLANTI Allen & Hansburys Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Allen & Hansburys Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
Allen & Hansburys Viani Diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Limited annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Stockley Park West 60 annosta
Uxbridge
Middlesex UB11 1BT
United Kingdom
ITALIA Glaxo Allen SpA Aliflus 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via Alessandro Fleming, 2 | Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
1-37135 Verona 60 annosta
Glaxo Allen SpA Aliflus 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via Alessandro Fleming, 2 | Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
[-37135 Verona 60 annosta
Glaxo Allen SpA Aliflus 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Via Alessandro Fleming, 2 | Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
1-37135 Verona 60 annosta
LUXEMBURG GlaxoSmithKline SA/NV Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
B-1332 Genval 60 annosta
GlaxoSmithKline SA/NV Viani Diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Rue du Tilleul, 13 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60

B-1332 Genval

60 annosta




1.7.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C 153/19
Jdsenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
ALANKOMAAT | GlaxoSmithKline BV Viani 50/100 | 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist 60 annosta
Nederland
GlaxoSmithKline BV Viani 50/250|50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist 60 annosta
Nederland
GlaxoSmithKline BV Viani 50/500 | 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Huis Ter Heideweg 62 Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
3705 Lz Zeist 60 annosta
Nederland
PORTUGALI Alodial Farmacéutica Lda | Veraspir 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Estrada Marco do Grilo Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Zemouto 60 annosta
P-2830 Coina
Alodial Farmacéutica Lda | Veraspir 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Estrada Marco do Grilo Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Zemouto 60 annosta
P-2830 Coina
Alodial Farmacéutica Lda | Veraspir 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Estrada Marco do Grilo Diskus annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Zemouto 60 annosta
P-2830 Coina
ESPANJA Glaxo Wellcome SA Viani 50/500 | 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Parque Tecnologico de Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid 60 annosta
Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid
Glaxo Wellcome SA Viani 50/250|50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Parque Tecnologico de Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid 60 annosta
Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid
Glaxo Wellcome SA Viani 50/100 [ 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
Parque Tecnologico de Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
Madrid 60 annosta

Calle Severo Ochoa, 2
E-28760 Tres Cantos
Madrid




C 153/20 Euroopan unionin virallinen lehti 1.7.2003
Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi | Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
RUOTSI GlaxoSmithKline AB Viani Diskus |50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,

PO Box 263 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
S$-431 23 Molndal 60 annosta
GlaxoSmithKline AB Viani Diskus |50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
PO Box 263 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
$-431 23 Molndal 60 annosta
GlaxoSmithKline AB Viani Diskus |50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 1x28, 1x60, 2x60,
PO Box 263 annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 3x60, 10x60
$-431 23 Molndal 60 annosta
YHDISTYNYT Glaxo Wellcome UK Viani 50/100 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus | 28, 60, 120, 180,
KUNINGAS- Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
KUNTA Trading As Allen 60 annosta
& Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge
Middlesex, UB11 1BT
United Kingdom
Glaxo Wellcome UK Viani 50/250 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lipipainopakkaus | 28, 60, 120, 180,
Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
Trading As Allen 60 annosta
& Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge
Middx, UB11 1BT
United Kingdom
Glaxo Wellcome UK Viani 50/500 | Inhalaatiojauhe, | Hengityseli- | Lapipainopakkaus 28, 60, 120, 180,
Limited Accuhaler annosteltu miin Kaksoisfolio 28 tai | 600
Trading As Allen 60 annosta

& Hanburys
Stockley Park West
Uxbridge

Middx, UB11 1BT
United Kingdom




LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA, ANTOREITEISTA, MYYN-

LIITE IV

TILUVAN HALTIJOISTA, PAKKAUKSESTA JA PAKKAUSKOISTA JASENVALTIOISSA

Jdsenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ITALIA A. Menarini Industrie Osteotonina | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Farmaceutiche Riunite Srl 100 KY/ml Laskimoon
Via Sette Santi, 3 Thon alle
[-50131 Firenze
A. Menarini Industrie Osteotonina | 200 KY/annos Nenidsumute, livos | Nendidn Injektiopullo (12 annosta)
Farmaceutiche Riunite Srl Spray
Via Sette Santi, 3
[-50131 Firenze
A. Menarini Industrie Osteotonina | 400 KY/2 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Injektiopullo Moniannos
Farmaceutiche Riunite Srl Laskimoon 2 ml
Via Sette Santi, 3 Thon alle
[-50131 Firenze
Alfa Wassermann SpA Tonocalcin 50 KY Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Contrada S. Emidio 100 KY Laskimoon
-65020 Alanno Thon alle
Aventis Pharma SpA Rulicalcin 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Piazzale Turr, 5 100 KY Laskimoon
[-20100 Milano Thon alle
Laboratorio Chimico Garant Srl | Salmocalcin | 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Melchiorre Gioia, 47 100 KY Laskimoon
[-20100 Milano
Dompe' Farmaceutica SpA Prontocalcin | 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml
Via S. Martino, 12 Laskimoon
[-20122 Milano
Dompe' Farmaceutica SpA Prontocalcin | 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via S. Martino, 12 Laskimoon
[-20122 Milano

€001

[ ]

Y9 uduI[eliA uruorun uedooing

17/€ST D



Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ITALIA Esseti Farmaceutici SpA Biocalcin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
(jatkuu) Via dei Mille, 40 100 KY/ml Laskimoon

-80046 Napoli Thon alle

FIRM.A. SpA Calciben Fiale | 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via di Scandicci, 37 Laskimoon

[-50143 Firenze Thon alle

FLRM.A. SpA Calciben Fiale | 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via di Scandicci, 37 Laskimoon

[-50143 Firenze Thon alle

FILRM.A. SpA Calciben 200 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (12 annosta)
Via di Scandicci, 37 Spray

[-50143 Firenze

Francia Farmaceutici Industria Miadenil 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Farmaco Biologica Srl 100 KY/ml Laskimoon

Via dei Pestagalli, 7

[-20138 Milano

Instituto Biochimico Nazionale | Porostenina | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Savio Srl 100 KY/ml Thon alle

Via E. Bazzano, 14

[-16019 Ronco Scrivia

LPB Instituto Farmaceutico SpA | Miacalcic 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Strada Statale 233 50 Fiale Laskimoon

(Varesina) km 20,5 Thon alle

[-21040 Origgio

LPB Instituto Farmaceutico SpA | Miacalcic 100| 100 KY Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Strada Statale 233 Fiale Laskimoon

(Varesina) km 20,5 Thon alle

1-21040 Origgio
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

ITALIA
(jatkuu)

LPB Instituto Farmaceutico SpA
Strada Statale 233

(Varesina) km 20,5

[-21040 Origgio

Miacalcic
Spray

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

(12 annosta)

Molteni Farmaceutici

L. Molteni EC. Dei Flli Alitti
Societa di Esercizio SpA
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

[-50018 Frazione Granatieri-
Scandicci

Calcitene

50 KY

Injektioneste, liuos

Suonensisdiseen kiyttoon

Ampulli

Molteni Farmaceutici

L. Molteni EC. Dei Flli Alitti
Societa di Esercizio SpA
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

[-50018 Frazione Granatieri-
Scandicci

Calcitene

100 KY

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kdyttoon

Ampulli

La.Fa.Re. St

Via Sacerdote Benedetto
Cozzolino, 77

[-80056 Ercolano Resina (NA)

Salmofar

50 KY

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle

Ampulli

La.Fa.Re. St

Via Sacerdote Benedetto
Cozzolino, 77

[-80056 Ercolano Resina (NA)

Salmofar

100 KY

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle

Ampulli

Laboratorio Italiano
Biochimico Farmaceutico

Lisapharma SpA
Via Licinio 11-15
[-22036 Erba

Calco

50 KY

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

Laboratorio Italiano
Biochimico Farmaceutico

Lisapharma SpA
Via Licinio 11-15
[-22036 Erba

Calco

100 KY

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli
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Jdsenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Laikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisdlto Pakkauskoko
ITALIA Magis Farmaceuticini SpA Catonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen 1 ml 5
8 % )
(jatkuu) Via Cacciamali, 34, 36, 38A Laskimoon
[-25128 Brescia Thon alle
Novartis Farma SpA Calcitonina 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli + ruisku 1 ml Ampulli 1 ml + 5
Strada Statale 23, km 20,5 Sandoz Fiale Laskimoon ruiskua
[-21040 Origgio (VA) Thon alle
Novartis Farma SpA Calcitonina 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli + ruisku 1 ml Ampulli 1 ml + 5
Strada Statale 23, km 20,5 Sandoz Fiale Laskimoon ruiskua
[-21040 Origgio (VA) Thon alle
Novartis Farma SpA Calcitonina 200 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo (12 annosta) | 1 ruisku
Strada Statale 23, km 20,5 Sandoz Spray
[-21040 Origgio (VA)
Nuovo Consorzio Sanitario Osteovis 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Nazionale Srl Laskimoon
Via Svetonio, 6 Thon alle
[-00136 Roma
Nuovo Consorzio Sanitario Osteovis 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Nazionale Srl Laskimoon
Via Svetonio, 6 Thon alle
[-00136 Roma
Pierre Fabre Italia SpA Ellecalcin 50 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Via G.G. Winckelmann, 1 Laskimoon
[-20146 Milano Thon alle
Procter & Gamble Holding SpA | Carbicalcin 0,25 mg Injektiokuiva-aine, | Ihon alle Ampulli 1 ml 5

Cesare Pavese, 385
[-00144 Roma

[Rep: Mrs Silvia Etock,
Tel. (39-06) 50 09 00 58,
Fax (39-06) 50 09 00 92]

liuosta varten
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ITALIA Procter & Gamble Holding SpA | Calcitonina 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Esitdytetty ruisku 0,5 ml
(jatkuu) Cesare Pavese, 385 50 Armour Laskimoon

[-00144 Roma Thon alle

[Rep: Mrs Silvia Etock,

Tel. (39-06) 50 09 00 58,

Fax (39-06) 50 09 00 92]

Procter & Gamble Holding SpA | Calcitonina 100 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Esitdytetty ruisku 1 ml
Cesare Pavese, 385 100 Armour Laskimoon

[-00144 Roma Thon alle

[Rep: Mrs Silvia Etock,

Tel. (39-06) 50 09 00 58,

Fax (39-06) 50 09 00 92]

Pulizer Italiana Srl Calciosint 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Tiburtina, 1004 100 KY/ml Laskimoon

[-00156 Roma Thon alle

Rottapharm Stl Sical 50 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Valosa di Sopra, 9 Laskimoon

[-20052 Monza Thon alle

Rottapharm Stl Sical 100 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Valosa di Sopra, 9 Laskimoon

[-20052 Monza Thon alle

Rottapharm Stl Sical 200 200 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin

Via Valosa di Sopra, 9

[-20052 Monza

Salus Researches SpA Ipocalcin Fale| 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Aurelia, 58 Laskimoon

[-00165 Roma Thon alle

Salus Researches SpA Ipocalcin Fiale| 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Aurelia, 58 Laskimoon

[-00165 Roma Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ITALIA San Carlo Farmaceutici SpA Calcioton 50 KY/ml Injektioneste, liuvos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
(jatkuu) Torre Maggiore Laskimoon
[-00040 Santa Palomba
Pomezia
San Carlo Farmaceutici SpA Calcioton 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Torre Maggiore Laskimoon
[-00040 Santa Palomba
Pomezia
Sigma-Tau Industrie Eptacalcin 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml 6x0,5 ml+ 6
Farmaceutiche RLE.nite SpA Laskimoon ruiskua
Shakespeare, 47
[-00144 Roma
Sigma-Tau Industrie Eptacalcin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5x1 ml+ 5 ruis-
Farmaceutiche RLE.nite SpA Laskimoon kua
Shakespeare, 47
[-00144 Roma
GlaxoSmithKline Turbocalcin Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Via Zambeletti Laskimoon
[-20021 Baranzate di Bollate
(Milano)
So.Se.Pharm Srl Steocin 50 KY Injektiokuiva-aine, Lihakseen Ampulli + ampulli | 1 ml + 6x1 ml+ 6 amp
Societa Di Servizio per liuosta varten Thon alle liuotin 2 ml liuotin
L'industria Farmaceutica Ed Aff
Via dei Castelli Romani, 22
[-00040 Pomezia (Roma)
So0.Se.Pharm Srl Steocin 100 KY Injektiokuiva-aine, Lihakseen Ampulli + ampulli | 1 ml + 5x1 ml+ 5 amp
Societa Di Servizio per liuosta varten Thon alle liuotin 2 ml liuotin
L'industria Farmaceutica Ed Aff
Via dei Castelli Romani, 22
[-00040 Pomezia (Roma)
Tosi Farmaceutici SAS Osteocalcin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Corso della Vittoria, 12/B Laskimoon

1-28100 Novara
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ITALIA Tosi Farmaceutici SAS Osteocalcin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
(jatkuu) Corso della Vittoria, 12/B Laskimoon
[-28100 Novara
FAGEN Calcitonina 200 KY Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (14 annosta) | 1 ruisku
S.S. 233 (Varesina), km. 20,5 Fagen
Origgio Varese
SAKSA ct-Arzneimittel GmbH Calcitonin 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Neniddn Sumutepakkaus 1,39 ml (14| 1
Lengeder Strafle 42a von ct annosta)
D-13407 Berlin Nasenspray
ct-Arzneimittel GmbH Calcitonin 100 KY/annos Nenisumute, liuos | Neniin Sumutepakkaus 2,78 ml (28 | 1
Lengeder Strafle 42a von ct annosta)
D-13407 Berlin Nasenspray
ct-Arzneimittel GmbH Calcitonin 50 | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Thon alle Ampulli 5, 10, 20, 50
Lengeder Strafe 42a von ct
D-13407 Berlin Amp.
ct-Arzneimittel GmbH Calcitonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Thon alle Ampulli 5, 10, 20, 50
Lengeder Strafe 42a 100 von ct
D-13407 Berlin Amp.
Ratiopharm GmbH Calcitonin- 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Sumutepakkaus 1,39 ml (14| 1
Graf-Arco-Strafe 3 Ratiopharm annosta)
D-89079 Ulm Nasenspray
Ratiopharm GmbH Calcitonin- 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Sumutepakkaus 2,78 ml (28| 1
Graf-Arco-Strafle 3 Ratiopharm annosta)
D-89079 Ulm Nasenspray
Ratiopharm GmbH Caltonin 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo
Graf-Arco-Strafse 3 Ratiopharma
D-89079 Ulm Nasenspray
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko

SAKSA Ratiopharm GmbH Caltonin 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo

(jatkuu) Graf-Arco-StrafSe 3 Nasenspray
D-89079 Ulm
Ratiopharm GmbH Calcitonin- 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Graf-Arco-Strafle 3 Ratiopharm
D-89079 Ulm 50
Ratiopharm GmbH Calcitonin- 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Graf-Arco-Strafe 3 Ratiopharm
D-89079 Ulm 100
Ratiopharm GmbH Lachscalciton- | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml
Graf-Arco-Strafle 3 in-Ratio-
D-89079 Ulm pharm 50
Ratiopharm GmbH Lachscalciton- | 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttoon | Ampulli 1 ml
Graf-Arco-Strafle 3 in-Ratio-
D-89079 Ulm pharm 100
Jenapharm GmbH & Co. KG Ostostabil 50 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Esitdytetty ruisku/ | 1 ml Esitdytetty ruisku: 5,
Otto-Schott-Strafie 15 50 LE. Laskimoon Ampulli ampulli 25 ampullia
D-07745 Jena Thon alle 5,10, 20x1 ml
Jenapharm GmbH & Co. KG Ostostabil 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Esitdytetty ruisku/ | 1 ml Esitdytetty ruisku: 5,
Otto-Schott-Strafe 15 100 LE. Laskimoon Ampulli ampulli 25 ampullia
D-07745 Jena Thon alle 5,10, 20x 1 ml
Rotexmedica GmbH Calcitonin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Arzneimittelwerk 50 LE. — Laskimoon
Bunsenstrafle 4 Rotexmedica Thon alle
D-22946 Trittau
Rotexmedica GmbH Calcitonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Arzneimittelwerk 100 LE. — Laskimoon
Bunsenstrafle 4 Rotexmedica Thon alle

D-22946 Trittau
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
SAKSA Hexal AG Osteoposan 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
(jatkuu) Industriestrafe 25 50 (5= 10)

D-83607 Holzkirchen

Hexal AG Osteoposan 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Industriestrae 25 100 (5x10)
D-83607 Holzkirchen

Hexal AG Calcibio 50 50 KY Injektioneste, liuos | Laskimoon Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
Industriestrafie 25 Lihakseen (5x10)
D-83607 Holzkirchen Thon alle

Hexal AG Calcibio 100 | 100 KY Injektioneste, liuos

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

TAD Pharma GmbH Osteos 50 50 KY Injektioneste, liuos | Thon alle Ampulli 1 ml 5, 10, 25
Heinz-Lohman-Strale 5 Lihakseen

D-27472 Cuxhaven

TAD Pharma GmbH Osteos 100 100 KY Injektioneste, liuos | Thon alle Ampulli 1 ml 5, 10, 25
Heinz-Lohman-Strafle 5 Lihakseen

D-27472 Cuxhaven

Wieb Pharm Vertriebs GmbH Calcitonin 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 20, 50 (5= 10)
Johann-Sebastian-Bach-Strae 45 | Wieb 50 LE. Laskimoon (50 KY/ml)

D-59457 Werl Thon alle

Wieb Pharm Vertriebs GmbH Calcitonin 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 20, 50 (5 10)
Johann-Sebastian-Bach-Straie 45 | Wieb 100 LE. Laskimoon (100 KY/ml)

D-59457 Werl Thon alle

Exter.E.s Helathcare GmbH Calcitonin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon | Esitdytetty ruisku 1 ml 5,25
Robert-Kock-Strafde 2 Exterius 5

D-51674 Wiehl 50 LE.

Exter.E.s Helathcare GmbH Calcitonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Esitdytetty ruisku 1 ml 5,25
Robert-Kock-Strafde 2 Exterius

D-51674 Wiehl 100 IE.
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisiltd Pakkauskoko
SAKSA Exterl.E.s Helathcare GmbH Calcitonin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kaytt6on Ampulli 1 ml 5, 20, 50, 100
(jatkuu) Robert-Kock-Strafe 2 Opfermann

D-51674 Wiehl 50 LE.

Exterl.E.s Helathcare GmbH Calcitonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdytt66n Ampulli 1 ml 5, 20, 50, 100
Robert-Kock-Strafe 2 Opfermann

D-51674 Wiehl 100 LE.

Azupharma GmbH & Co Azucalcitonin | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 5, 20, 50
Dieselstrale 5 50 LE.

D-70839 Gerlingen

Azupharma GmbH & Co Azucalcitonin | 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttoon | Ampulli 5, 20, 50
Dieselstrafle 5 100 LE.
D-70839 Gerlingen

Y9 uduI[elA uruorun uedooing

Azupharma GmbH & Co Azucalcit 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 20, 50
Dieselstrale 5 50 LE. Laskimoon

D-70839 Gerlingen Thon alle

Azupharma GmbH & Co Azucalcit 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 5, 20, 50
Dieselstrale 5 100 LE. Laskimoon

D-70839 Gerlingen Thon alle

Azupharma GmbH & Co Calcitonin 100 KY/annos Nenisumute, livos | Nendin Sumutepakkaus 2 ml 1, 3 injektiopulloa
Dieselstrale 5 AZU

D-70839 Gerlingen Nasenspray

Stadapharm GmbH Calcitonin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
StadastrafSe 2—18 stada 50 LE. Laskimoon

D-61118 Bad Vilbel Thon alle

Stadapharm GmbH Calcitonin 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5, 10, 20, 50
StadastrafSe 2—18 Stada 100 LE. Laskimoon

D-61118 Bad Vilbel Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko

SAKSA MIBE GmbH Calcitex 50 50 KY Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttd6n | Injektiopullo + liuo-

(jatkuu) Arzneimittel tinampulli
Luise-Ullrich-Stralle 6
D-82031 Miinchen-Griinwald
MIBE GmbH Calcitex 100 | 100 KY Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdytto6n | Injektiopullo + liuo- 3, 5, 10, 20, 50, 60
Arzneimittel tinampulli
Luise-Ullrich-Strale 6
D-82031 Miinchen-Griinwald
Novartis Pharma GmbH Cibacalcin 0,25 mg Infuusiokuiva-aine | Lihakseen Injektiopullo + liuo-| (50 KY/ml | 5, 50, 60
Roonstrale 25 0,25 mg ja liuotin, liuosta | Laskimoon tinampulli valmistami- | injektiopulloa +
D-90429 Niirnberg varten Thon alle sen jilkeen) | ampullia
Novartis Pharma GmbH Cibacalcin 0,5 mg Infuusiokuiva-aine | Lihakseen Injektiopullo + liuo- | (100 KY/ml | 5, 50
Roonstrafle 25 0,5 mg ja liuotin, liuosta | Laskimoon tinampulli valmistami- | injektiopulloa +
D-90429 Nirnberg varten Thon alle sen jalkeen) | ampullia
Novartis Pharma GmbH Human- 0,5 mg Infuusiokuiva-aine | Suonensisdiseen kdyttoon | Injektiopullo + liuo- 5, 50
Roonstrafle 25 Calcitonin- ja livotin, livosta tinampulli
D-90429 Niirnberg Novartis varten
Novartis Pharma GmbH Miacalcic 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nendidn Injektiopullo (14 annosta) | 1
Roonstrafle 25 200 LE.
D-90429 Niirnberg Nasenspray
Novartis Pharma GmbH Ostulex 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1
Roonstrafle 25 200 LE.
D-90429 Niirnberg Nasenspray
Novartis Pharma GmbH Karil 50 LE. | 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml 5, 50, 100
Roonstrafle 25 Injektions- Laskimoon
D-90429 Niirnberg 16sung Thon alle
Novartis Pharma GmbH Karil 50 L.E. | 50 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Esitdytetty ruisku 0,5 ml 5, 10, 20
Roonstrafe 25 Injektions- Laskimoon
D-90429 Niirnberg 16sung Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisilto Pakkauskoko
SAKSA Novartis Pharma GmbH Karil 100 LE. | 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 5, 10, 50, 100
(jatkuu) Roonstrafle 25 Injektions- Laskimoon
D-90429 Niirnberg 16sung Thon alle
Novartis Pharma GmbH Karil 100 LE. | 100 KY Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Esitdytetty ruisku 1 ml 5, 10, 100
Roonstrafle 25 Injektions-
D-90429 Niirnberg 16sung
Novartis Pharma GmbH Karil 100 LE. | 100 KY Nenisumute, liuos | Neniin Sumutepakkaus 2 ml 1
Roonstrafle 25 Nasenspray
D-90429 Niirnberg
Novartis Pharma GmbH Karil 200 LE. | 200 KY Nenidsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (14 annosta) | 1
Roonstrafle 25 Nasenspray
D-90429 Niirnberg
Aventis Rhone-Poulenc-Rorer Calsynar 100 | 100 KY Injektioneste, liuos | Lihakseen Esitdytetty ruisku 5x1 ml,
GmbH Laskimoon 2 a1 ml
Nattermannallee 1 Thon alle 5 a1l ml
D-50829 Koln

KREIKKA Proel SA Koronis EG Nylex 100 KY/ml Injektioneste, liuvos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Dilou 9 Laskimoon
GR-12134 Peristeri Thon alle
Proel SA Koronis EG Nylex 100 KY/ml Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 2 ml (14 annosta)
Dilou 9
GR-12134 Peristeri
Proel SA Koronis EG Nylex 100 KY/ml Nenidsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo 4 ml (28 annosta)
Dilou 9
GR-12134 Peristeri
Pharmacia & Upjohn Hellas AE | Ostosalm 50 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Mar. Antypa 62-66 Laskimoon
GR-14121 N. Irakleio, Attiki Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko

KREIKKA Pharmacia & Upjohn Hellas AE | Ostosalm 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5

(jatkuu) Mar. Antypa 62-66 Laskimoon
GR-14121 N. Irakleio, Attiki Thon alle
Pharmacia & Upjohn Hellas AE | Ostosalm 50 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo 2 ml (14 annosta)
Mar. Antypa 62-66
GR-14121 N. Irakleio, Attiki
Pharmacia & Upjohn Hellas AE | Ostosalm 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Neniddn Injektiopullo 1 ml (7 annosta)
Mar. Antypa 62-66
GR-14121 N. Irakleio, Attiki
Pharmacia & Upjohn Hellas AE | Ostosalm 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 2 ml (14 annosta)
Mar. Antypa 62-66
GR-14121 N. Irakleio, Attiki
lasis Chemipharma AE Calco 100 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Ag. Kon/nou 40 Thon alle
GR-15124 Marousi
lasis Chemipharma AE Calco 100 KY/ml Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 0,9 ml (7 annosta)
Ag. Kon/nou 40
GR-15124 Marousi
lasis Chemipharma AE Calco 100 KY/ml Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 1,8 ml (14 annosta)
Ag. Kon/nou 40
GR-15124 Marousi
lasis Chemipharma AE Calco 100 KY/ml Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo 3,6 ml (28 annosta)
Ag. Kon/nou 40
GR-15124 Marousi
Aventis Pharma AEBE Calsynar 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
2, Aftokratoros Nikolaou str. Thon alle

GR-17971 Athens
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

KREIKKA
(jatkuu)

Aventis Pharma AEBE
2, Aftokratoros Nikolaou str.
GR-17971 Athens

Calsynar

100

KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle

Esitdytetty ruisku

1 ml

Aventis Pharma AEBE
2, Aftokratoros Nikolaou str.
GR-17971 Athens

Calsynar

100

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

0,5 ml

(7 annosta)

Aventis Pharma AEBE
2, Aftokratoros Nikolaou str.
GR-17971 Athens

Calsynar

100

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

Yksittdisan-
nos

(7, 14, 28 annosta)

Aventis Pharma AEBE
2, Aftokratoros Nikolaou str.
GR-17971 Athens

Calsynar

200

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

1,4 ml

(14 annosta)

Pharmanel Pharmaceutical SA
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Tosicalcin

100

KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Pharmanel Pharmaceutical SA
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Tosicalcin

100

KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

2 ml (15
annosta)

2 ml

Pharmanel Pharmaceutical SA
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Tosicalcin

100

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

4 ml (28
annosta)

4 ml

Pharmanel Pharmaceutical SA
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Tosicalcin

200

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

2 ml (14
annosta)

2 ml

Alvia SA

18 km Athens-Marathonos Ave.

GR-15344 Pallini

Calciplus
solution for
injection

100

KY/ampulli

Injektioneste, liuos

Ampulli

velesT D

[ ]

Y9 uduI[elA uruorun uedooing

€00TL'1



Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko

KREIKKA Alvia SA Calciplus 100 KY/annos Nenidsumute Nenéin Jauhe 14, 28

(jatkuu) 18 km Athens-Marathonos Ave. | nasal spray
GR-15344 Pallini 100 IU/dose
Alvia SA Calciplus 200 KY/annos Nendsumute Nendin Jauhe 14
18 km Athens-Marathonos Ave. | nasal spray,
GR-15344 Pallini 200 IU/dose
Genepharm SA Genecalcin 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo 2 ml (14 annosta)
18th Klm Marathonos Ave.
GR-15344 Pallini
Genepharm SA Genecalcin 100 KY/annos Nenédsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo 4 ml 1x4 ml (28 an-
18th Klm Marathonos Ave. nosta), 2 x 4 ml
GR-15344 Pallini (56 annosta)
Alfa Wassermann Tonocalcin 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 1,1 ml (7 annosta)
Ditributor: Demo Abee
21st Klm Athina-Lamias Ave.
GR-14565 Athens
Alfa Wassermann Tonocalcin 100 KY/annos Nendsumute, livos | Neniin Injektiopullo 2,1 ml (14 annosta)
Ditributor: Demo Abee
21st KIm Athina-Lamias Ave.
GR-14565 Athens
Alfa Wassermann Tonocalcin 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Neniddn Injektiopullo 3,5 ml (28 annosta)
Ditributor: Demo Abee
21st Klm Athina-Lamias Ave.
GR-14565 Athens
Alfa Wassermann Tonocalcin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 5

Ditributor: Demo Abee
21st Klm Athina-Lamias Ave.
GR-14565 Athens
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

KREIKKA
(jatkuu)

Farmedia SA
2b, Algaiou Pelagous Str.
GR-15341 Ag. Paraskevi Athens

Ostifix

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Parenteraalinen kiytto

Ampulli

1 ml

Farmedia SA
2b, Algaiou Pelagous Str.
GR-15341 Ag. Paraskevi Athens

Ostifix

50 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

2 ml

(14 annosta)

Farmedia SA
2b, Algaiou Pelagous Str.
GR-15341 Ag. Paraskevi Athens

Ostifix

100 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Anfarm Hellas SA
Acharnon 442
GR-11143 Athina

Miadenil

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Ampulli

Biomedica-Chemica SA
25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia

Osticalcin

50 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

Biomedica-Chemica SA
25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia

Osticalcin

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

Biomedica-Chemica SA
25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia

Norcalcin

100 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(15 annosta)

Biomedica-Chemica SA
25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia

Norcalcin

100 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(28 annosta)

Biomedica-Chemica SA
25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia

Norcalcin

50 KY/ml

Injektioneste, liuos
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko

KREIKKA Biomedica-Chemica SA Norcalcin 100 KY/ml Injektioneste, liuos Ampulli 1 ml 5

(jatkuu) 25 G. Lyra Str.
GR-14564 Kiphisia
V. Niadas & Sons SA Neostesin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Agias Marinas Str. Laskimoon
GR-19002 Peania — Attica Thon alle
V. Niadas & Sons SA Neostesin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Agias Marinas Str. Laskimoon
GR-19002 Peania — Attica Thon alle
V. Niadas & Sons SA Neostesin 50 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 2 ml (14 annosta)
Agias Marinas Str.
GR-19002 Peania — Attica
V. Niadas & Sons SA Neostesin 100 KY/annos Nenisumute, liuos | Nendin
Agias Marinas Str.
GR-19002 Peania — Attica
Kleva EPE Alciton 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Parnithos Ave. 189 Laskimoon
GR-13671 Acharnai Thon alle
Kleva EPE Alciton 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
Parnithos Ave. 189 Laskimoon
GR-13671 Acharnai Thon alle
Kleva EPE Alciton 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo 0,9 ml (7 annosta)
Parnithos Ave. 189
GR-13671 Acharnai
Kleva EPE Alciton 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo 1x14 an-

Parnithos Ave. 189
GR-13671 Acharnai

nosta x 10 KY/an-
nos
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
KREIKKA Kleva EPE Alciton 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 1 x 28 annosta
(jatkuu) Parnithos Ave. 189 100 KY/annos

GR-13671 Acharnai

Rafarm AEBE Rafacalcin 50 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo ml (14 annosta)
Korinthou 12

GR-15451 N. Psychiko

Rafarm AEBE Rafacalcin 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo ml (14 annosta)
Korinthou 12

GR-15451 N. Psychiko

Rafarm AEBE Rafacalcin 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo ml (28 annosta)
Korinthou 12

GR-15451 N. Psychiko

Rafarm AEBE Rafacalcin 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli ml 5

Korinthou 12 Laskimoon

GR-15451 N. Psychiko Thon alle

Rafarm AEBE Rafacalcin 100 KY/ml Injektioneste, liuvos | Lihakseen Ampulli ml 5

Korinthou 12 Laskimoon

GR-15451 N. Psychiko Thon alle

Elpen S.A. Pharmaceutical Tendolon 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli ml 5

Industry Laskimoon

21st Klm Marathonos Ave. Thon alle

GR-19009 Pikermi

Elpen SA Pharmaceutical Tendolon 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli ml 5

Industry Laskimoon

21st Klm Marathonos Ave. Thon alle

GR-19009 Pikermi

Elpen SA Pharmaceutical Tendolon 100 KY/annos Nendsumute, liuos | Lihakseen Injektiopullo ml (14 annosta)
Industry Laskimoon

21st Klm Marathonos Ave. Thon alle

GR-19009 Pikermi
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

KREIKKA
(jatkuu)

Elpen SA Pharmaceutical
Industry

21st Klm Marathonos Ave.
GR-19009 Pikermi

Tendolon

100

KY/annos

Nenidsumute, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Injektiopullo

4 ml

(28 annosta)

FARAN SA

Production & Marketing
of Medicines

Achaias & Trizinias
GR-14564 Kifissia

Latonina

100

KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Esitdytetty ruisku

1 ml

FARAN SA

Production & Marketing
of Medicines

Achaias & Trizinias
GR-14564 Kifissia

Latonina

100

KY/annos

Nenidsumute, liuos

Injektiopullo

2 ml

FARAN SA

Production & Marketing
of Medicines

Achaias & Trizinias
GR-14564 Kifissia

Latonina

100

KY/annos

Nenisumute, liuos

Injektiopullo

3,5 ml

(28 annosta)

Bocehringer Ingelheim
Hellas SA

Ellinikou 2
GR-16777 Elliniko

Crocalcin

100

KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Boehringer Ingelheim
Hellas SA

Ellinikou 2
GR-16777 Elliniko

Crocalcin

100

KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

2 ml

(15 annosta)

Bochringer Ingelheim
Hellas SA

Ellinikou 2
GR-16777 Elliniko

Crocalcin

100

KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

4 ml

(28 annosta)

Vocate Ltd
Gounari 150
GR-16674 Ano Glyfada

Iricalcin

100

KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

1,3 ml

(14 annosta)

Vocate Ltd
Gounari 150
GR-16674 Ano Glyfada

Iricalcin

100

KY/annos

Nendsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

3,3 ml

(28 annosta)
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Vocate Ltd
Gounari 150
GR-16674 Ano Glyfada

Iricalcin

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Ampulli

1 ml

ADIPHARM Ltd
54 Marni street
GR-10437 Athens

Salmoten

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Injektiopullo

(14 annosta)

ADIPHARM Ltd
54 Marni street
GR-10437 Athens

Salmoten

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Injektiopullo

(28 annosta)

ADIPHARM Ltd
54 Marni street
GR-10437 Athens

Salmoten

100 KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Ampulli

ADIPHARM Ltd
54 Marni street
GR-10437 Athens

Salmofar

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Novartis (Hellas) SACI

12 km of National Road no 1
GR-14451 Metamorphosi
Attikis, Athens

Cibacalcin

0,5 mg

Injektiokuiva-aine,
liuosta varten

Novartis (Hellas) SACI

12 km of National Road no 1
GR-14451 Metamorphosi
Attikis, Athens

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Novartis (Hellas) SACI

12 km of National Road no 1
GR-14451 Metamorphosi
Attikis, Athens

Miacalcic

100 KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

2 ml

Novartis (Hellas) SACI

12 km of National Road no 1
GR-14451 Metamorphosi
Attikis, Athens

Miacalcic

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(14 annosta)
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IRLANTI

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

t/a Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miacalcic

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

t/a Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

t/a Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miacalcic

400 KY/2 ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Moniannos-injektio-
pullo

2 ml

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

t/a Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miacalcic

100 KY

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(14 annosta)

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

tla Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miacalcic

200 KY

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

(14 annosta)

€001

[ ]

Y9 uduI[eliA uruorun uedooing

I¥/€ST D



Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

IRLANTI
(jatkuu)

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

t/a Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Ostulex

200 KY

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

(14 annosta)

Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd

tfa Sandoz Pharmaceuticals
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

United Kingdom

Miakaril

200 KY

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(14 annosta)

Rhone-Poulenc Rorer
50 Kings Hill Avenue
West Malling

Kent ME19 4AH
United Kingdom

Calsynar

100 KY

Injektioneste, liuos

Nendin

Injektiopullo

(14 annosta)

Rhone-Poulenc Rorer
50 Kings Hill Avenue
West Malling

Kent ME19 4AH
United Kingdom

Calsynar

200 KY

Injektioneste, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(14 annosta)

ALANKOMAAT

Novartis Pharma BV
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
PO-Box 241

6800 LZ Arnheim
Nederland

Calcitonine-
Sandoz

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Laskimoon

Ampulli

PORTUGALI

Novartis Farma

Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Cibacalcina

0,25 mg/ml

Infuusiokuiva-aine
ja liuotin, liuosta
varten

Lihakseen
Thon alle

Ampulli

1 ml
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Novartis Farma

Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Cibacalcina

0,5 mg/2 ml

Infuusiokuiva-aine
ja liuotin, liuosta

varten

Lihakseen
Thon alle

Ampulli

2 ml

Novartis Farma

Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Miacalcic

50 KY/ml
100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

Novartis Farma

Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

Novartis Farma

Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Miacalcic 200
Spray Nasal

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Sumutepakkaus

1 yksikko

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

Aventis Pharma Lda

PRT Estrada Nacional 249,
km 15

PO Box 39

P-2726-922 Mem Martins

Calsyn

100 KY/2 ml

Injektioneste, liuos

Laskimoon

Injektiopullo

2 ml

Aventis Pharma Lda

PRT Estrada Nacional 249,
km 15

PO Box 39

P-2726-922 Mem Martins

Calsyn

400 KY/2 ml

Injektioneste, liuos

Laskimoon

Injektiopullo

2 ml

Aventis Pharma Lda

PRT Estrada Nacional 249,
km 15

PO Box 39

P-2726-922 Mem Martins

Calsyn

50 KY/0,5 ml

Injektioneste, liuos

Laskimoon

Esitdytetty ruisku

0,5 ml

2,5
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Aventis Pharma Lda

PRT Estrada Nacional 249,
km 15

PO Box 39

P-2726-922 Mem Martins

Calsyn
Monospray

100 KY/annos

Nendsumute, liuos

Nendidn

Pullo

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

Aventis Pharma Lda

PRT Estrada Nacional 249,
km 15

PO Box 39

P-2726-922 Mem Martins

Calsyn

100 KY/annos

Nendsumute, liuos

Nenddn

Pullo

1 x 7 annosta

Laboratérios Delta Lda
Rua Direita n.° 148
Massama

P-2745-751 Queluz

Bionocalcin

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

Laboratérios Delta Lda
Rua Direita n.° 148
Massama

P-2745-751 Queluz

Bionocalcin
100

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

Laboratérios Delta Lda
Rua Direita n.° 148
Massama

P-2745-751 Queluz

Bionocalcin

50 KY/annos

Sumutinliuos

Nenddn

Sumutepakkaus

1 yksikko

1 x 14 annosta

Laboratérios Delta Lda
Rua Direita n.° 148
Massama

P-2745-751 Queluz

Bionocalcin
100

100 KY/annos

Nendsumute, liuos

Nenddn

Sumutepakkaus

1 yksikko, 2
yksikkod

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

BYK Portugal — Produtos
Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Quinta da Fonte-Edificio

Gil Eanes

P-2780-730 Pago D'Arcos

Calcimon

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml
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BYK Portugal — Produtos
Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Quinta da Fonte-Edificio

Gil Eanes

P-2780-730 Pago D'Arcos

Calcimon

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

BYK Portugal — Produtos
Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Quinta da Fonte-Edificio

Gil Eanes

P-2780-730 Paco D'Arcos

Calcimon

50 KY/annos

Sumutinliuos

Nenddn

Sumutepakkaus

2 ml

1 x 14 annosta

Pharmacia Corporation
Laboratérios, Lda

Avenida do forte, 3-Edificio
Suécia 11

PO Box 206

P-2795-505 Carnaxide

Salcat

100 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Pullo

1 yksikko

1x 21 yksikkod,
1% 28 yksikkod

Pharmacia Corporation
Laboratérios, Lda

Avenida do forte, 3-Edificio
Suécia 11

PO Box 206

P-2795-505 Carnaxide

Salcat

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Pullo

1 yksikko

1 x 7 annosta,
1 x 14 annosta

Euro Labor

Laboratérios de Sintese
Quimica e Especialidades
Farmaceuticas, SA

Rua Alfredo Silva, n.° 16
PO Box 60270
P-2720-028 Amadora

Ostinate 100

100 KY

Nenisumute, liuos

Nenddn

Pullo

1 yksikko

1 x 7 annosta,
1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

Euro Labor

Laboratérios de Sintese
Quimica e Especialidades
Farmaceuticas, SA

Rua Alfredo Silva, n.° 16
PO Box 60270
P-2720-028 Amadora

Ostinate 200

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Pullo

1 yksikkod

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

PH & T, SpA
Via Ariosto, 34
[-20145 Milano

Neostesin

50 KY/annos

Nendsumute, liuos

Nenddn

Pullo

1 ml
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PH&T, SpA
Via Ariosto, 34
[-20145 Milano

Neostesin

50 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendin

Pullo

2 ml

Sociedade de Produtos
Farmacéuticos Wander Lda
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Calcitonina
Wander 200

200 KY/annos

Sumutinliuos

Nendidn

Sumutepakkaus

1 yksikko

1 x 14 annosta

Laborat6rio Normal
Produtos Farmacéuticos, SA
Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Osseocalcina
200

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Sumutepakkaus

1 yksikko

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

Probios Produtos Quimicos e
Farmacéuticos Lda

Rua Jodo Chagas 53-A,
2.%-Escritério 201
P-1495-072 Algés

Calogen

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Thon alle
Laskimoon

Ampulli

1 ml

Probios Produtos Quimicos e
Farmacéuticos Lda

Rua Jodo Chagas 53-A,
2.%-Escritério 201
P-1495-072 Algés

Calogen

100 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nenddn

Sumutepakkaus

1 yksikko

1 x 14 annosta,
1 x 28 annosta

Zambon-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Comandandante Enrique
Maya n.° 1

P-1500-370 Lisboa

Tonocaltin
100

100 KY/annos

Sumutinliuos

Nendidn

Pullo

1 yksikko

1 x 7 annosta,
1 x 14 annosta

Sanofi-Syntelabo-Produtos
Farmacéuticos SA

Praca Duque de Saldanha
n° 1-4.°

P-1050-094 Lisboa

Calco

50 KY/ml
100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Thon alle
Lihakseen

Ampulli

1 ml
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
PORTUGALI Sanofi-Syntelabo-Produtos Calco 50 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nendin Pullo 0,9 ml 1
(jatkuu) Farmacéuticos SA 100 KY/annos
Praca Duque de Saldanha
n° 1-4.°
P-1050-094 Lisboa
Rotta Farmacéutica, Bionocilcio 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Sumutepakkaus 1 yksikko 1
Unipessoal Lda 100 (2 ml)
R. Direita da Massamd, 150
P-2745-751 Sintra
ESPANJA Almirall — Prodesfarma SA Calcitonina 100 KY/ml Injektioneste Thon alle Ampulli 1 ml 10
General Mitre, 151 Almirall Lihakseen
E-08022 Barcelona injectable
Almirall — Prodesfarma SA Calcitonina 200 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo Yksittdisannossu-
General Mitre, 151 Almirall mute
E-08022 Barcelona 200 UI 28 injektiopulloa
multidose
spray nasal
Almirall — Prodesfarma SA Calcitonina 200 KY/injektio- | Nendsumute, liuos | Neniin Injektiopullo (14 annosta) | Yksittdisannossu-
General Mitre, 151 Almirall pullo mute
E-08022 Barcelona 200 UI 1
multidose
spray nasal
Almirall — Prodesfarma SA Calcitonina 200 KY/injektio- | Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (28 annosta) | Yksittdisannossu-
General Mitre, 151 Almirall pullo mute
E-08022 Barcelona 200 UI 2
multidose
spray nasal
Almirall — Prodesfarma SA Calogen 100 KY/[sumute Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (28 annosta) | 1 moniannosinjek-
General Mitre, 151 spray nasal tiopullo
E-08022 Barcelona 100 aerosol
Almirall — Prodesfarma SA Calogen 100 KY/ml Injektioneste Thon alle Ampulli 1 ml 10
General Mitre, 151 injectable Lihakseen

E-08022 Barcelona
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ESPANJA ICN-Iberica Calcitonina 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Thon alle Ampulli 1 ml 10
(jatkuu) c/Casanova, 27-31 Hubber 100 Lihakseen

E-08757 Corbera de Llobregat | UI injectable
(Barcelona)
ICN-Iberica Calcitonina 200 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 14 annosta
c/Casanova, 27-31 Hubber 200
E-08757 Corbera de Llobregat | Ul  solucion
(Barcelona) para pulvera-

zacion nasal

multidosis
ICN-Iberica Calcitonina 200 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 14 annosta
c/Casanova, 27-31 Hubber Nasal
E-08757 Corbera de Llobregat | 200 UI mo-
(Barcelona) nodosis
ICN-Iberica Calcitonina 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 28 annosta
c/Casanova, 27-31 Hubber Nasal
E-08757 Corbera de Llobregat 200 UI mo-
(Barcelona) nodosis
Aventis Pharma SA Calsynar 100 | 100 KY/injektio- | Injektiopullo Thon alle Injektiopullo 1 injektiopullo + 1
Martinez Villergas 52 pullo Lihakseen ampulli liuotin, 10
E-28027 Madrid injektiopulloa + 10

ampullia liuotinta

Aventis Pharma SA Calsynar 50 | 50 KY/injektio- Injektiopullo Thon alle Injektiopullo 2 ml 10 injektiopulloa
Martinez Villergas 52 pullo Lihakseen 2 ml + 10 ampullia
E-28027 Madrid livotinta
Aventis Pharma SA Calsynar 200 KY Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (28 annosta)
Martinez Villergas 52 intranasal 200
E-28027 Madrid UI monodosis
Aventis Pharma SA Calsynar 200 KY/sumute Nenédsumute, livos | Nenddn Injektiopullo 1 ruisku 1 injektiopullo
Martinez Villergas 52 Intranasal Moniannosta | 14 annosta
E-28027 Madrid

€00TL'1



Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ESPANJA Aventis Pharma SA Calsynar 200 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn (28 annosta)
(jatkuu) Martinez Villergas 52 Intranasal

E-28027 Madrid

Novartis Pharmaceutica SA Miacalcic 100| 100 KY/ml Injektioneste Parenteraalinen kiytto Ampulli 1 ml 1, 10

Gran Via de les Corts

Catalanes, 764

E-08013 Barcelona

Novartis Pharmaceutica SA Miacalcic 200| 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 1 ruisku 1

Gran Via de les Corts Spray nasal 2 ml (14

Catalanes, 764 annostafin-

E-08013 Barcelona jektiopullo)

Novartis Pharmaceutica SA Miacalcic 200| 200 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 2 injektio- | 2

Gran Via de les Corts Spray nasal pullaa

Catalanes, 764 (2 mlfinjek-

E-08013 Barcelona tiopullo) (14
annostafin-
jektiopullo)

Altana Pharma SA Kalsimin 100| 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 10

Francisca Delgado 11 Ul

Parque Empressarial Arroyo de

la Veja

E-28108 Alconbendas

(Madrid)

Altana Pharma SA Kalsimin 50 | 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 10

Francisca Delgado 11 Ul

Parque Empressarial Arroyo de

la Veja

E-28108 Alconbendas

(Madrid)

Altana Pharma SA Kalsimin 50 KY/[sumute Nenidsumute, liuvos | Neniddn Injektiopullo (14 annosta) | 1

Francisca Delgado 11 Nasal

Parque Empressarial Arroyo de
la Veja

E-28108 Alconbendas
(Madrid)
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ESPANJA Faes SA Oseototal 100 KY/ml Injektioneste Thon alle Ampulli 1 ml 1, 10
(jatkuu) Méximo Aguirre, 14 100 U Lihakseen

Lejana Vizcaya
Faes SA Oseototal 200 | 200 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 2 ml 1,2
Méximo Aguirre, 14 Spray  nasal (14 annosta)
Lejana Vizcaya Aerosol
Laboratorio Padro SA Ospor Spray | 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 2 ml 2
Gran Via de les Corts nasal (14 annosta/
Catalanes, 764 injektio-
E-08013 Barcelona pullo)
Laboratorio Padro SA Ospor Spray | 200 KY/sumute Nenédsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 4 ml 2
Gran Via de les Corts nasal (14 annosta/
Catalanes, 764 injektio-
E-08013 Barcelona pullo)
Laboratorios CENTRUM SA Osteobion 200 KY/sumute Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1 injektiopullo
Sagitario 14 200 Solucién
E-03006 Alicante para pulveri-

zacion nasal
Rottapharm Sical 50 UI 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 10
Carretera de Barcelona, 2 injectables
E-46132 Almacera
(Valencia)
Rottapharm Sical 100 UI | 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli
Carretera de Barcelona, 2 injectables
E-46132 Almacera
(Valencia)
Rottapharm Sical nasal 50 KY/sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo 2 ml 2
Carretera de Barcelona, 2
E-46132 Almacera
(Valencia)
Zambon Tonocaltin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1, 10

c¢/Haresme s/n Pol. Urvasa
Sta Perpetua de Mogoda
Barcelona

100 IU Spray
nasal
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ESPANJA Zambon Tonocaltin 200 KY/annos Nenidsumute, livos | Nendidn Injektiopullo 2,1 ml 14 pulloa
(jatkuu) c¢[Haresme s/n Pol. Urvasa 200 UI Solu- (14 pulloa)

Sta Perpetua de Mogoda cién para pul-
Barcelona verizaciéon na-
sal
Zambon Tonocaltin 50| 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttd6n | Ampulli 1 ml 10
¢[Haresme s/n Pol. Urvasa Ul ampoule
Sta Perpetua de Mogoda
Barcelona
Alcald Farma, SL Carbicalcin 40 KY/[sumute Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo (24 annosta) | 1
Ctra. M-300, km 29,920 Spray Nasal
Alcald de Henares
(Madrid)
Alcald Farma, SL Carbicalcin 40 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 10
Ctra. M-300, km 29,920 inyectable
Alcald de Henares
(Madrid)
Ferrer Internacional, SA Diatin 40 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttoon | Ampulli 1 ml 10
Grand Via Carlos III, 94 injectable
E-08028 Barcelona
Ferrer Internacional, SA Diatin spray | 40 KY/sumute Nenidsumute, livos | Nendidn Injektiopullo (24 annosta) | 1
Grand Via Carlos 1II, 94 nasal
E-08028 Barcelona
Cepa Schwarz Pharma SL Elcatonina 40 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 10
Puerta de la Castellana 141 CEPA
Ed. Cuzco IV Planta 15 inyectable
E-28046 Madrid
Cepa Schwarz Pharma SL Elcatonina 40 KY/sumute Nendsumute Nendin Injektiopullo (24 annosta) | 1
Puerta de la Castellana 141 CEPA Spray
Ed. Cuzco IV Planta 15 nasal

E-28046 Madrid
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Lidkemuoto
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Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

ESPANJA
(jatkuu)

LE.C

Industrial Farmaceutica
Cantabria, SA

C| Arequipa, 1
E-28043 Madrid

Elcatonina
CEPA
injectable

40 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kdyttoon

Ampulli

1 ml

10

LE.C

Industrial Farmaceutica
Cantabria, SA

C| Arequipa, 1
E-28043 Madrid

Elcatonina
CEPA Spray
nasal

40 KY/[sumute

Nendsumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(24 annosta)

LE.C

Industrial Farmaceutica
Cantabria, SA

C| Arequipa, 1
E-28043 Madrid

Elcatonina UR
40 Ul aerosol

40 KY/sumute

Nendsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(24 annosta)

RUOTSI

Novartis Likemedel
Novartis Sverige AB
Box 1150

S-18311 Taby

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

1 ml

YHDISTYNYT
KUNINGASKUNTA

Novartis pharmaceuticals
UK Itd

Trading as:

Sandoz pharmaceuticals
Frimley business park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Miacalcic

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

Novartis pharmaceuticals
UK Itd

Trading as:

Sandoz pharmaceuticals
Frimley business park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampullin
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi
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Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

YHDISTYNYT

KUNINGASKUNTA

(jatkuu)

Novartis pharmaceuticals
UK Itd

Trading as:

Sandoz pharmaceuticals
Frimley business park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Miacalcic

200 KY/ml

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(14 annosta)

Novartis pharmaceuticals
UK Itd

Trading as:

Sandoz pharmaceuticals
Frimley business park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Miacalcic

400 KY/2 ml

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kayttoon

Injektiopullo

2 ml

May & Baker Ltd

50 Kings Hill Avenue
West Malling

Kent ME19 4AH
United Kingdom

Calsynar

100 KY/ml

Injektioneste

Thon alle
Lihakseen

Ampulli

1, 4,5

May & Baker Ltd

50 Kings Hill Avenue
West Malling

Kent ME19 4AH
United Kingdom

Calsynar

200 KY/ml

Injektioneste

Thon alle
Lihakseen

Ampulli

ITAVALTA

Novartis Pharma GmbH
Brunner Stralle 59
A-1235 Wien

calcitonin
"Novartis”
100 LE.-

Ampullen

100 KY/ml

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strafle 59
A-1235 Wien

calcitonin
"Novartis”
50 LE.-

Ampullen

50 KY/ml

Injektioneste

Lihakseen
Laskimoon
Thon alle

Ampulli

1 ml
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ITAVALTA Novartis Pharma GmbH calcitonin 100 KY/annos Nenisumute, liuos Nendin Sumutepakkaus (16 annosta) | 1, 3
(jatkuu) Brunner Strafle 59 "Novartis”
A-1235 Wien 100 LE.-
Nasalspray
Novartis Pharma GmbH calcitonin 50 KY/annos Nenisumute, liuos | Nenidin Sumutepakkaus (14 annosta) | 1, 3
Brunner Strafle 59 "Novartis”
A-1235 Wien 50 LE.-
Nasalspray
Novartis Pharma GmbH Calcitonins 200 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Sumutepakkaus (14 annosta) | 1
Brunner Strafle 59 "Novartis”
A-1235 Wien 200 LE.-
Nasalspray
Novartis Pharma GmbH calcitonin 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5,20, 25, 5x5
Brunner Strafle 59 "Novartis” Laskimoon
A-1235 Wien 100 LE.- Thon alle
Spritzampul-
len
Novartis Pharma GmbH cibacalcin 0,5 mg/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdytt66n Ruisku 1,5, 5%x5
Brunner Strafle 59 0,5 mg-Dop-
A-1235 Wien pelkammer-
spritzampul-
len
Novartis Pharma GmbH cibacalcin 0,5 mg Jauhe Suonensisdiseen kdyttoon | Injektiopullo 5 injektiopulloa + 5
Brunner Strafle 59 0,5 mg- liuotinta 5 x 5 in-
A-1235 Wien Trockensubs- jektiopulloa + 5
tanz mit Lo- liuotinta
sungsmittel
Novartis Pharma GmbH Miacalcic 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiytté6n | Ampulli 1 ml 5
Brunner Strafle 59 50 LE.-
A-1235 Wien Ampullen
Novartis Pharma GmbH Miacalcic 100 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo (14 annos) |1, 3
Brunner Strafle 59 100 LE.-
A-1235 Wien Nasalspray
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
ITAVALTA Novartis Pharma GmbH Miacalcic 50 KY/annos Nendsumute, livos | Nendin Injektiopullo (14 annosta) | 1, 3
(jatkuu) Brunner Strafle 59 50 LE-

A-1235 Wien Nasalspray
Novartis Pharma GmbH Miacalcic 200 KY/ml Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (14 annosta) | 1
Brunner Strafle 59 200 LE.-
A-1235 Wien Nasalspray
F. Joh. Kwizda GesmbH Calco 100 mg/ml Injektioneste Thon alle Ampulli 1 ml 5
Dr.-Karl-Lueger-Ring 6 100 mg Lihakseen
A-1010 Wien Ampullen
F. Joh. Kwizda GesmbH Calco 50 mg | 50 mg/ml Injektioneste Thon alle Ampulli 1 ml 5
Dr.-Karl-Lueger-Ring 6 Ampullen Lihakseen
A-1010 Wien
UCB Pharma GesmbH Ucecal 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 1,5 5x5
Briinnerstrafle 73/5 50 LE.- Laskimoon
A-1210 Wien Injections- Thon alle
16sung
UCB Pharma GesmbH Ucecal 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 1,5 5x5
Briinnerstrafle 73/5 100 LE- Laskimoon
A-1210 Wien Injections- Thon alle
16sung
UCB Pharma GesmbH Ucecal 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Nenddn Injektiopullo 0,1 ml 2,1 ml, 3,5 ml
Briinnerstrafe 73/5 100 LE.-
A-1210 Wien Nasalspray
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
ITAVALTA UCB Pharma GesmbH Ucecal 200 KY/ml Injektioneste, liuos | Neniddn Injektiopullo 0,1 ml 2,1 ml, 3,5 ml
(jatkuu) Briinnerstrafle 73/5 200 LE-
A-1210 Wien Nasalspray
PHARMACIA & Upjohn casalm 100 KY/ml Injektioneste, livos | Lihakseen Esitdytetty ruisku 1 ml 5 5x5
Pharma-Handels GesmbH 100 LE./ml- Laskimoon
Oberlaaerstrafie 247-251 Spritzampul- Thon alle
A-1100 Wien len
PHARMACIA & Upjohn casalm 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttd6n | Esitdytetty ruisku 1 ml 5 5%x5
Pharma-Handels GesmbH 50 LE./ml-
Oberlaaerstrafie 247-251 Spritzampul-
A-1100 Wien len
Nycomed Osterreich ELCIMEN 40 KY/ml Injektioneste, liuos 1 ml 5, 25
St.-Peter-Strafie 25 Ampullen
A-4020 Linz

BELGIA Aventis Pharma SA Calsynar 100 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo 0,1 ml 14 injektiopulloa
Boulevard de la Plaine 9 Intranasal Yksittdisannos 28 injektiopulloa
B-1150 Brussels
Aventis Pharma SA Calsynar 100 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Nendidn Injektiopullo 14 annosta | 1
Boulevard de la Plaine 9 Intranasal
B-1150 Brussels
Aventis Pharma SA Calsynar 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulliruisku 0,5 ml 5,15, 30
Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon
B-1150 Brussels Thon alle
Aventis Pharma SA Calsynar 100 KY/1 ml Injektioneste, livos | Lihakseen Ampulliruisku 1 ml 5,15, 30
Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon
B-1150 Brussels Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
BELGIA Aventis Pharma SA Calsynar 400 KY/ 2 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Injektiopullo 2 ml 1 ruisku moniannos
(jatkuu) Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon

B-1150 Brussels Thon alle

Sanico NV Calcivera 100 KY/0,1 ml Nenidsumute, liuos | Nendin Yksittdisan- | 7 annosta
Industrieterrein 4 nos 0,1 ml

B-2300 Turnhout

Novartis Pharma NV Miacalcic 100 KY/annos Nenidsumute, livos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1, 4

Medialaan 40 bus 1 Nasal

B-1800 Vilvoorde

Novartis Pharma NV Miacalcic 200 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Injektiopullo (14 annosta) | 1

Medialaan 40 bus 1 Nasal

B-1800 Vilvoorde

Novartis Pharma NV Ostulex 200 KY/annos Nenidsumute, liuvos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1

Medialaan 40 bus 1

B-1800 Vilvoorde

Novartis Pharma NV Miacalcic 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiytt66n Esitdytetty ruisku 0,5 ml 5, 15, 30 x0,5 ml
Medialaan 40 bus 1

B-1800 Vilvoorde

Novartis Pharma NV Miacalcic 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 5

Medialaan 40 bus 1

B-1800 Vilvoorde

Novartis Pharma NV Miacalcic 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdytto6n | Esitdytetty ruisku 1 ml 5,15, 30x1 ml

Medialaan 40 bus 1
B-1800 Vilvoorde
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BELGIA
(jatkuu)

Christiaens Pharma SC
Chaussée de Gand 615
B-1080 Brussels

Steocalcin

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kdyttoon

Ampulli

ml

Christiaens Pharma SC
Chaussée de Gand 615
B-1080 Brussels

Steocalcin

50 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisidiseen kdyttoon

Esitdytetty ruisku

ml

Christiaens Pharma SC
Chaussée de Gand 615
B-1080 Brussels

Steocalcin

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kdyttoon

Ampulli

ml

Christiaens Pharma SC
Chaussée de Gand 615
B-1080 Brussels

Steocalcin

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisidiseen kdyttoon

Esitdytetty ruisku

ml

5,15, 30x1 ml

Christiaens Pharma SC
Chaussée de Gand 615
B-1080 Brussels

Steocalcin
Nasal

100 KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(14 annosta)

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Carbicalcin

40 KY/0,1 ml

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

—~ =

g

annosta)

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Carbicalcin

40 KY/1 ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen

Ampulli

1 ml

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Turbocalcin

40 KY/0,1 ml

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

1
(

)

ml

2
2 annosta)
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
BELGIA GlaxoSmithKline SA Turbocalcin | 40 KY/1 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
(jatkuu) Boulevard du Souverain 191

B-1160 Brussels
TANSKA Novartis Healthcare AS Miacalcic 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 5
Lyngbyvej 172
DK- 2100 Kepenhavn
Novartis Healthcare AS Miacalcic 100 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1
Lyngbyvej 172 Nasal
DK-2100 Kepenhavn
Novartis Healthcare AS Miacalcic 200 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Injektiopullo (14 annosta) | 1
Lyngbyvej 172 Nasal
DK-2100 Kepenhavn
Aventis Pharma A[S Calsynar 200 KY/ml Injektioneste, liuos | Parenteraalinen kiytto
Slotsmarken 13
DK-2970 Hersholm
SUOMI Novartis Finnland Oy Miacalcic 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttoon | Ampulli 1 ml 5
Metsanneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
Novartis Finnland Oy Miacalcic 100 KY/annos Nenidsumute, liuos | Nenddn Pullo (14 annosta) | 1
Metsanneidonkuja 10 Nasal
FI-02130 Espoo
RANSKA Specia Calsyn 50 KY Injektiokuiva-aine, 1 injektiopulloa

15, rue de la Vanne
F-92545 Montrouge Cedex

Laboratoire AVENTIS
46, quoi de la Rapée
F-75601 Paris Cedex 12

liuosta varten

50 KY + 1 ampulli
2 ml liotinta

1 injektiopullo

50 KY
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
RANSKA Specia Calsyn 100 KY Injektiokuiva-aine, 1 injektiopullo
(jatkuu) 15, rue de la Vanne livosta varten 100 KY + 1 ampulli

F-92545 Montrouge Cedex liuotinta
. 1 injektiopullo
Laboratoire AVENTIS 100 KY
46, quoi de la Rapée
F-75601 Paris Cedex 12
Specia Calsyn 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml 1
15, rue de la Vanne Laskimoon
F-92545 Montrouge Cedex Thon alle
Laboratoire AVENTIS
46, quoi de la Rapée
F-75601 Paris Cedex 12
Specia Calsyn 100 KY/1 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 1
15, rue de la Vanne Laskimoon
F-92545 Montrouge Cedex Thon alle
Laboratoire AVENTIS
46, quoi de la Rapée
F-75601 Paris Cedex 12
Novartis Pharma SA Miacalcic 50 KY/1 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml 5
2-4, rue Lionel Terray 50 UI/1 ml Laskimoon
BP 308 Thon alle
F-92506 Reuil Malmaison
Cedex
Novartis Pharma SA Miacalcic 80 KY/0,8 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,8 ml 6
2-4, rue Lionel Terray 80 UI/0,8 ml Laskimoon
BP 308 Thon alle
F-92506 Reuil Malmaison
Cedex
Novartis Pharma SA Cibacalcine 0,25 mg Injektiokuiva-aine Lihakseen Jauhe ampulli (0,25 mg) + | (1 ampulli jauhetta
2-4, rue Lionel Terray ja liuotin, liuosta | Laskimoon Liotin ampulli 1 mg + 1 ampulli
BP 308 varten Thon alle livotinta) x 5
F-92506 Reuil Malmaison
Cedex
Novartis Pharma SA Cibacalcine 0,50 mg Injektiokuiva-aine Lihakseen Jauhe ampulli (0,5 mg) + | (1 ampulli jauhetta
2-4, rue Lionel Terray ja livotin, liuosta | Laskimoon Liotin ampulli 1 mg + 1 ampulli
BP 308 varten Thon alle livotinta) x 5

F-92506 Reuil Malmaison
Cedex
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
RANSKA GNR Pharma Calcitonine 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kdyttoon | Ampulli 1 ml
(jatkuu) 49, avenue Georges Pompidou | GNR 50 Ul/

F-92593 Levallois Perret 1 ml

Cedex

GNR Pharma Calcitonine 80 KY/0,8 ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon Ampulli 0,8 ml
49, avenue Georges Pompidou | GNR 80 Ul/

F-92593 Levallois Perret 0,8 ml

Cedex

Cephalon France Calcitonine 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml
20, rue Charles Martigny L.lafon

F-94700 Maisons-Alfort

Cephalon France Calcitonine 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kayttoon | Ampulli 1 ml
20, rue Charles Martigny L.lafon

F-94700 Maisons-Alfort

Zambon Frankreich Cadens Gé 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
13, rue Rene Jacques Laskimoon

F-92138 Issy les Moulineaux Thon alle

Cedex

Zambon Frankreich Cadens Gé 80 KY/0,8 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,8 ml
13, rue Rene Jacques Laskimoon

F-92138 Issy les Moulineaux Thon alle

Cedex

Laboratoires Pharmy II — Calcitonine 50 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Strategy senter Pharmy II Laskimoon

26, rue des Gaudines Thon alle

F-78100 Saint German en Laye

Laboratoires Pharmy II — Calcitonine 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 1 ml
Strategy senter Pharmy II Laskimoon

26, rue des Gaudines Thon alle

F-78100 Saint German en Laye

€001

[ ]

Y9 uduI[eliA uruorun uedooing

19/€ST D



Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Sisaltd Pakkauskoko
RANSKA Pharmaceutique Noroit Staporos 50 KY/ml Injektioneste, liuos Ampulli 1 ml 5
(jatkuu) 7, rue Jean-Baptiste Clément 50 UI/1 ml
F-94250 Gentilly
Pharmaceutique Noroit Staporos 100 KY/ml Injektioneste, liuos Ampulli 1 ml 5,6
7, rue Jean-Baptiste Clément 100 UIj/1 ml
F-94250 Gentilly
Pharmaceutique Noroit Staporos 50 KY/ml Esitdytetty ruisku 1 ml 5
7, rue Jean-Baptiste Clément 50 UI/1 ml
F-94250 Gentilly
Pharmaceutique Noroit Staporos 100 KY/ml Esitdytetty ruisku 1 ml 6
7, rue Jean-Baptiste Clément 100 UI/1 ml
F-94250 Gentilly
LUXEMBURG Aventis Pharma SA-NV Calsynar 100 KY/0,1 ml Nenidsumute, liuos | Nendin Pullo 0,1 ml 14
Boulevard de la Plaine 9 Intranasal
B-1050 Bruxelles
Aventis Pharma SA-NV Calsynar 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml 5, 15, 30
Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon
B-1050 Bruxelles Thon alle
Aventis Pharma SA-NV Calsynar 100 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Ampulli 0,5 ml 5,15, 30
Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon
B-1050 Bruxelles Thon alle
Aventis Pharma SA-NV Calsynar 200 KY/2 ml Injektioneste, liuos | Lihakseen Pullo 2 ml 1
Boulevard de la Plaine 9 Laskimoon
B-1050 Bruxelles Thon alle
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Jasenmaa Myyntiluvan haltija Annettu nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
LUXEMBURG Novartis Pharma GmbH Cibacalcin 0,25 mg Injektiokuiva-aine Suonensisdiseen kiyttoon | Injektiopullo + 0,25 mg 5, 20, 50, 60
(jatkuu) Roonstrafle 25 livotin ampulli injektiopulloa +

D-90429 Niirnberg ampullia
Novartis Pharma GmbH Cibacalcin 0,5 mg Injektiokuiva-aine Suonensisiiseen kdyttoon Injektiopullo + 0,50 mg 5, 20, 50, 60
Roonstrafle 25 liuotin ampulli injektiopulloa +
D-90429 Niirnberg ampullia
Novartis Pharma GmbH Karil 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos Esitdytetty ruisku 0,5 ml 50, 100
Roonstrafle 25

D-90429 Niirnberg

Novartis Pharma GmbH Karil 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Esitdytetty ruisku 1 ml 50, 100
Roonstrafle 25

D-90429 Niirnberg

Novartis Pharma GmbH Karil 50 KY/0,5 ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiytto6n Ampulli 0,5 ml 5, 50, 100
Roonstrafle 25

D-90429 Nirnberg

Novartis Pharma GmbH Karil 100 KY/ml Injektioneste, liuos | Suonensisdiseen kiyttoon | Ampulli 1 ml 5, 50, 100
Roonstrafle 25

D-90429 Niirnberg

Novartis Pharma GmbH Karil 200 KY/annos Nenisumute, liuos | Nendin Pullo 2 ml 1

Roonstrafle 25

D-90429 Nirnberg

Novartis Pharma GmbH Miacalcic 200 KY/annos Nendsumute, liuos | Nendin Pullo 2 ml 1

Roonstrafle 25
D-90429 Niirnberg
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Jasenmaa

Myyntiluvan haltija

Annettu nimi

Vahvuus

Lidkemuoto

Antoreitti

Pakkaus

Sisiltd

Pakkauskoko

LUXEMBURG
(jatkuu)

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25
D-90429 Niirnberg

Ostulex

200 KY/annos

Nenidsumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(14 annosta)

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Carbicalcin

40 KY/1 ml

Nenidsumute, liuos

Nendidn

Pullo

1 ml

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Carbicalcin

40 KY[2 ml

Nenisumute, liuos

Nendidn

Pullo

2 ml

GlaxoSmithKline SA
Boulevard du Souverain 191
B-1160 Brussels

Carbicalcin

40 KY/1 ml

Injektioneste, liuos

Lihakseen

Ampulli

1 ml

NORJA

Novartis
Postbox 237 @kern
NO-0510 Oslo

Miacalcic
Nasal

200 KY/annos

Nenisumute, liuos

Nendidn

Injektiopullo

(14 annosta)

1

ruisku

Novartis
Postbox 237 @kern
NO-0510 Oslo

Miacalcic inj.

100 1E./ml

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisidiseen kdyttoon

Ampulli

1 ml

ISLANTI

Thorarsen Lyf
Lynghals 13
1$-110 Reykjavik
Island

Miacalcic

100 KY/ml

Injektioneste, liuos

Suonensisiiseen kdyttoon

Ampulli

1 ml

Thorarsen Lyf
Lynghals 13
IS-110 Reykjavik
Island

Miacalcic

100 KY/ml

Nenisumute, liuos

Nenddn

Injektiopullo

(14 annosta)

Thorarsen Lyf
Lynghals 13
IS-110 Reykjavik
Island

Miacalcic

200 KY/ml

Nenisumute, liuos

Nendin

Injektiopullo

(14 annosta)
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LIITE V

LUETTELO LAAKEVALMISTEIDEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA, ANTQREITEISTA,
MYYNTILUPIEN HALTIJOISTA JA HAKIJOISTA, PAKKAUKSISTA JA PAKKAUSKOISTA ERI JASENVALTI-

OISSA
Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Myifg{(i};van Nimi Vahvuus Liikemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko

ITAVALTA Arcana Arzneimittel GmbH Felodipine Arcana 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Zimbagasse 5 (PVC/PE[PVDC[Al) | 50, 56, 60, 98, 100
A-1147 Wien
Arcana Arzneimittel GmbH Felodipine Arcana 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Zimbagasse 5 (PVC/PE[PVDC/Aly) | 50, 56, 60, 98, 100
A-1147 Wien
ratiopharm Arzneimittel Felodipin “ratiopharm” 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 30, 28, 50, 98,
Vertriebs-GmbH (PVC/PE/PVDC/Alu) | 100 ja 250
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien
ratiopharm Arzneimittel Felodipin “ratiopharm” 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 30, 28, 50, 98,
Vertriebs-GmbH (PVC/PE/PVDC/Alu) | 100 ja 250
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien
ratiopharm Arzneimittel Felodipin “ratiopharm” 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 30, 28, 50, 98,
Vertriebs-GmbH (PVC/PE/PVDC/Alu) 100 ja 250
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien
STADA Arzneimittel GesmbH Felodistad 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Heiligenstadter Strafle 52/2/8 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
A-1190 Wien 100, 250, 500, 1 000
STADA Arzneimittel GesmbH Felodistad 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Heiligenstadter Strafe 52/2/8 (PVC/PE[PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
A-1190 Wien 100, 250, 500, 1 000
STADA Arzneimittel GesmbH Felodistad 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Heiligenstadter Strafle 52/2/8 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
A-1190 Wien 100, 250, 500, 1 000
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija My}t?; gjl;van Nimi Vahvuus Lidkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
BELGIA Merck NV/SA Merck-Felodipine 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Brusselsesteenweg 288 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100
B-3090 Overijse
Merck NV/SA Merck-Felodipine 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Brusselsesteenweg 288 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100
B-3090 Overijse
ratiopharm Belgien SA Felodipine-ratiopharm 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 28, 30, 30x1, 50,
141, rue St.-Lambert (PVC/PE[PVDC/Alu) 50x1, 98, 100,
B-1200 Brussels 100=1, 250
ratiopharm Belgien SA Felodipine-ratiopharm 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 28, 30, 30x1, 50,
141, rue St.-Lambert (PVC/PE/PVDC/Alu) 50x1, 98, 100,
B-1200 Brussels 100=1, 250
SA Eurogenerics NV Felodipine EG Retard 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Heizel Esplanade Heysel b 22 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
B-1020 Brussel 100, 250, 500, 1 000
SA Eurogenerics NV Felodipine EG Retard 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Heizel Esplanade Heysel b 22 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
B-1020 Brussel 100, 250, 500, 1 000
TANSKA Alpharma AS Felodipin Alpharma 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Harbitzalléen 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
Post Box 158 100, 250, 500, 1 000
Skoyen
NO-0212 Oslo
Alpharma AS Felodipin Alpharma 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Harbitzalléen 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,

Post Box 158
Skoyen
NO-0212 Oslo

100, 250, 500, 1 000

99/¢ST D

[ ]

Y9 uduI[elA uruorun uedooing

€00TL'1



Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Myyhzgj};van Nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
TANSKA Alpharma AS Felodipin Alpharma 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 14, 10, 20, 28, 30,
(jatkuu) Harbitzalléen 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,

Post Box 158 100, 250, 500, 1 000
Skoyen

NO-0212 Oslo

Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestrafse 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)

A-6250 Kundl

Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestrafle 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)

A-6250 Kundl

Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestrafle 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)

A-6250 Kundl

NM Pharma A/S Felodipin NM Pharma 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Overgaden neden Vandet 7 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100
Dinemark

NM Pharma A/[S Felodipin NM Pharma 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Overgaden neden Vandet 7 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100
Dénemark

NM Pharma A/[S Felodipin NM Pharma 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Overgaden neden Vandet 7 (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100
Dénemark

PharmaCoDane ApS Felodin 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Marielundvej 46 A (PVC/PE[PVDC/Al) | 50, 56, 60, 90, 98,
DK-2730 Herlev 100, 250, 500, 1 000
PharmaCoDane ApS Felodin 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Marielundvej 46 A (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,

DK-2730 Herlev

100, 250, 500, 1 000
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija My}t?; E:jl;van Nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
TANSKA PharmaCoDane ApS Felodin 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
(jatkun) Marielundvej 46 A (PVC/PE[PVDC[Aly) | 50, 56, 60, 90, 98,
DK-2730 Herlev 100, 250, 500, 1 000
ratiopharm GmbH Felodipin ratiopharm 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 30, 50, 98, 100,
Graf-Arco-Strafie 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 250
D-89079 Ulm
ratiopharm GmbH Felodipin ratiopharm 5 mg Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 28, 30, 50, 98, 100,
Graf-Arco-Strafe 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 250
D-89079 Ulm
ratiopharm GmbH Felodipin ratiopharm 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 28, 30, 50, 98, 100,
Graf-Arco-Strafle 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) 250
D-89079 Ulm

SAKSA Alpharma-ISIS FELO-PUREN 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
GmbH & Co. KG (PVC/PE/PVDC/Alu)
Elisabeth-Selbert-Strale 1
D-40764 Langenfeld
Alpharma-ISIS FELO-PUREN 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
GmbH & Co. KG (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
Elisabeth-Selbert-Strafle 1
D-40764 Langenfeld
Alpharma-ISIS FELO-PUREN 5 mg Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
GmbH & Co. KG (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
Elisabeth-Selbert-Strafle 1
D-40764 Langenfeld
Azupharma GmbH & Co. Felodipin AZU 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Dieselstrafle 5 (PVC/PE/PVDC/Alu)

D-70839 Gerlingen
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Myyhzgj};van Nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
SAKSA Azupharma GmbH & Co. Felodipin AZU 5 m: Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
p p g p pipainop.

(jatkuu) Dieselstrafle 5 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
D-70839 Gerlingen
Azupharma GmbH & Co. Felodipin AZU 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
Dieselstrafe 5 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
D-70839 Gerlingen
Merck dura GmbH Felodipin dura 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
Frankfurter Strale 133 (PVC/PE/PVDC/Alu)
D-64293 Darmstadt
Merck dura GmbH Felodipin dura 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Frankfurter Strae 133 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
D-64293 Darmstadt
Merck dura GmbH Felodipin dura 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Frankfurter Strae 133 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 10
D-64293 Darmstadt
ratiopharm GmbH Felodipin-ratiopharm 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Graf-Arco-Strafte 3 (PVC/PE[PVDC/Alu) ndytteet: 10
D-89079 Ulm
ratiopharm GmbH Felodipin-ratiopharm 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Graf-Arco-Strafte 3 (PVC/PE[PVDC/Alu) ndytteet: 20
D-89079 Ulm
ratiopharm GmbH Felodipin-ratiopharm 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Graf-Arco-Strafie 3 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 20
D-89079 Ulm
Stadapharm GmbH Felodipin STADA 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
Stadastrafle 2—18 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 20

D-61118 Bad Vilbel
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija My}t?; E!jl;van Nimi Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
SAKSA Stadapharm GmbH Felodipin STADA 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
(jatkuu) Stadastrafle 2—18 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 20

D-61118 Bad Vilbel
Stadapharm GmbH Felodipin STADA 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Stadastrafle 2—18 (PVC/PE/PVDC/Alu) ndytteet: 20
D-61118 Bad Vilbel
LUXEMBURG ratiopharm GmbH Felodipin-ratiopharm 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 50, 100
Graf-Arco-Strale 3 (PVC/PE/PVDC/Alu)
D-89079 Ulm
ratiopharm GmbH Felodipin ratiopharm 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 50, 100
Graf-Arco-Strafte 3 (PVC/PE[PVDC/Alu)
D-89079 Ulm
PORTUGALI Alpharma ApS Felodipina Alpharma 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Rua Virgilio Correia n.° 11A (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
P-1600-219 Lisboa 100, 250, 500, 1 000
Alpharma ApS Felodipina Alpharma 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 14, 10, 20, 28, 30,
Rua Virgilio Correia n.° 11A (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 90, 98,
P-1600-219 Lisboa 100, 250, 500, 1 000
ESPANJA Laboratorios Géminis SA Felodipino Géminis 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20
Gran Via de los Corts (PVC/PE[PVDC/Alu)
Catalanes 764
E-08013-Barcelona
RUOTSI Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestraffe 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)
A-6250 Kundl
Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestrafle 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)
A-6250 Kundl
Biochemie GmbH Felodipin Biochemie 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 20, 100, 100x1
Biochemiestrafle 10 (PVC/PE/PVDC/Alu)

A-6250 Kundl
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Nimi Vahvuus Lddkemuoto Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
I yyntiluvan hal MY{E{S;”“ h k Kk Kkauskok
ISO-BRITANNIA Generics UK Ltd Felogen XL 2,5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Station Close (PVC/PE[PVDC/Aly) | 50, 56, 60, 98, 100
Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
United Kingdom
Generics UK Ltd Felogen XL 5 mg | Depottabletti Suun kautta Lipipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Station Close (PVC/PE[PVDC/Aly) | 50, 56, 60, 98, 100
Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
United Kingdom
Generics UK Ltd Felogen XL 10 mg | Depottabletti Suun kautta Lapipainopakkaus 10, 14, 20, 28, 30,
Station Close (PVC/PE/PVDC/Alu) 50, 56, 60, 98, 100

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
United Kingdom
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C 153/72

Euroopan unionin virallinen lehti

1.7.2003

Alkuperinimityksen ja maantieteellisten merkintdjen suojasta annetun asetuksen (ETY) N:o
2081/92 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterdintihakemuksen julkaiseminen

(2003/C 153/04)

Tdmd julkaiseminen sisdltdd oikeuden vastustaa rekisterdintid mainitun asetuksen 7 ja 12 d artiklassa
tarkoitetulla tavalla. Viitteet hakemusta vastaan on tehtivi jisenvaltion, WTO:n jasenvaltion tai 12 artiklan
3 kohdan mukaista menettelyd noudattaen hyviksytyn kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen
vilitykselld kuuden kuukauden kuluessa julkaisemisesta. Julkaiseminen perustellaan seuraavilla tekijoilld
ja erityisesti 4.6 kohdalla, joiden mukaan hakemus katsotaan perustelluksi asetuksessa (ETY) N:o 2081/92
tarkoitetulla tavalla.

NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2081/92

REKISTEROINTIHAKEMUS: 5 ARTIKLA

SAN( ) SMM (x)

Kansallisen asiakirjan numero: 01/2002

1. Jisenvaltion toimivaltainen viranomainen:

Nimi: Ministero delle Politiche Agricole e Forestali

Osoite: Via XX Settembre, 20, -00187 Roma

Puhelin  (39-06) 481 99 68

Faksi (39-06) 42 01 31 26

Sahkoposti: qualita@politicheagricole.it
2. Hakijaryhmittyma:

2.1 Nimi: Cooperativa Paestum

2.2 Osoite:  Via Spinazzo, 1-84063 Paestum Salerno

Puhelin: (39-0828) 72 10 04
2.3 Kokoonpano: tuottajafjalostaja (x) muu ()

3. Tuotelaji: luokka 1.6: tuoreet ja jalostetut hedelmit, vihannekset ja viljat — Cynara scolimus L. "Carciofo
Romanesco” Tondo di Paestum -biotyyppi

4. Eritelmi:
(yhteenveto 4 artiklan 2 kohdan edellytyksistd)

4.1 Nimi: "Carciofo di Paestum”

4.2 Kuvaus: Suojattua maantieteellistd merkintdd "Carciofo di Paestum” kéytetddn kuvaamaan "Roma-
nesco”-biotyyppiin, joka tunnetaan myos nimitykselld "Tondo di Paestum”, kuuluvia latva-artisokan
nuppuja.

Tuotteella on oltava seuraavat ominaisuudet:

— keskikokoinen (enintddn 4 varrellista nuppua tuotekiloa kohti);

— pyorednsoikeat, tiiviit nuput, joiden kirjessd tuotteelle ominainen aukko; poikkileikkauksen
halkaisija leveimmastd kohdasta mitattuna on 8,5-10,5 c¢m ja pituussuunnassa mitattuna
7,5-12,5 cm; ndiden halkaisijoiden suhde on 0,9-1,2;

— viriltddn vihred, hdivihdys punertavaa sinipunaista;

— ulommat suojuslehdet soikeat ja siledt, niiden kirki on pyoristynyt ja siind on pieni lovi;
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— sisemmit suojuslehdet viriltddn vihertdvin oljenkeltaiset, mukana aavistus sinipunaista;
— kukkavarren pituus vihintddn 10 cm.

4.3 Maantieteellinen alue: Tdssd eritelmdssd tarkoitetun "Carciofo di Paestum” -latva-artisokan tuotanto-
alue kdsittdd osia seuraavien Salernon provinssin kuntien alueista: Agropoli, Albanella, Altavilla
Silentina, Battipaglia, Bellizzi, Campagna, Capaccio, Cicerale, Eboli, Giungano, Montecorvino Pug-
liano, Ogliastro Cilento, Pontecagnano Faiano, Serre. Alueen rajat on esitetty yksityiskohtaisesti
tuotantoeritelmassi.

4.4 Alkuperdtodisteet: Latva-artisokan yleistyminen Selen laaksossa tapahtui 1920-luvun lopussa maan-
jakouudistuksen myotd toteutettujen laajojen maanparannustdiden ja maatalouden perusteellisen
rakennemuutoksen ansiosta. Latva-artisokan esiintyminen Selen tasangolla mainitaan jo vuonna
1811 Napolin kuningaskunnan tilastoissa (Cassese, 1955) ja vuonna 1949 Migliorinin talousmaan-
tieteellisissd teoksissa. Perusteellisemman kuvauksen latva-artisokan viljelyn levinneisyydestd, mer-
kityksestd ja kehitysmahdollisuuksista Selen tasangolla antaa Bruni vuonna 1960. Hin mainitsee
viljelylajikkeena Castellammaren latva-artisokan, johon my6hemmissi kirjallisissa lahteissd viitataan
uuden nimityksen "Carciofo tondo di Paestumtori” synonyymina. Lajin viljelyn aloittivat alueelle
asettautuneet Napolin seudun maanviljelijat, jotka istuttivat latva-artisokkaa kuuluisan Paestumin
temppelialueen ldheisyydessd sijaitseville pelloille.

Vuonna 1929 latva-artisokan viljelyala Campaniassa oli 818 hehtaaria ja kokonaistuotanto
8 056 600 kilogrammaa keskiméirdisen tuotannon ollessa 9 850 kg/ha.

Toisen maailmansodan jilkeen latva-artisokan viljely kéddntyi huomattavaan nousuun. Niinpi vii-
sivuotiskaudella 1962-1966 keskimdirdinen viljelyala oli 2 782 hehtaaria, mikd johtui nimen-
omaan lajin viljelyalojen kasvusta Paestumin alueella.

Jannacone kirjoitti vuonna 1997:

”On huomionarvoista, ettd Campaniassa latva-artisokka on lihes kokonaan havinnyt perinteisilld
maatalousalueilla sijaitsevien tilojen lajivalikoimasta, ja sen viljely on siirtynyt muualle, erityisesti
Selen tasangolle. Nykyisin latva-artisokan viljelyala on 2 300 hehtaaria, josta 80 % on Selen tasan-
golla.”

Tanddn latva-artisokka on alueensa johtava tuote — myds nauttimansa arvostuksen ansiosta. Nimi-
tyksen jaljittelemisen ja véirinkdytosten ehkiisemiseksi tuotteen jéljitettivyys varmistetaan asian-
mukaisen valvontaelimen tarkastaman rekisterin avulla, johon tuottajien viljelyalat ja niiden tuo-
tanto merkitdan.

4.5 Tuotantomenetelmd: Latva-artisokan istutusta edeltdd maan asianmukainen muokkaaminen kynti-
mailld, lisddmalli maahan lannoitetta ja/tai orgaanista ainesta ja destimalld kerran tai kahdesti,
minki jilkeen pinta tasoitetaan lopullisesti.

Istuttaminen tapahtuu 15. heindkuuta ja 31. elokuuta vilisend aikana kdyttden tuottajien omista tai
erikoistuneista taimitarhoista perdisin olevia juuripaakullisia kennoissa kasvatettuja taimia tai
1.-30. syyskuuta kdyttden suoraan emokasveista otettuja nupullisia sivuhaaroja (carducci).

Samaa tarhaa saa pitdd viljelykdytossd enintddn kolme perittdistd vuotta.

Viljely tapahtuu alueella yleisesti kaytettyjen menetelmien mukaisesti. Istutusrivien vilinen etéisyys
on 110-120 cm ja taimien vali rivissd 80-90 cm, mikd vastaa enintddn 10 000 taimen istutus-
tiheyttd hehtaaria kohti.

Sadonkorjuu tapahtuu 1. helmikuuta ja 20. toukokuuta vilisend aikana.
Carciofo di Paestum -latva-artisokan enimmadissato on 50 000 nuppua hehtaaria kohti.

Nuput on lajiteltava, punnittava ja pestdva paikallisia vakiintuneita menetelmid kayttden Carfiofo di
Paestum -latva-artisokan tuotantoalueen kuntien alueella sijaitsevissa laitoksissa.

Myohemmin tapahtuvaa myyntid varten latva-artisokkia voidaan sdilyttdd asianmukaisissa tiloissa
mahdollisesti sddnnellyssd, enintddn 4 celsiusasteen limpétilassa enintddn 72 tunnin ajan.
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4.6 Yhteys maantieteelliseen alkuperddn: Alueen maaperi- ja ilmasto-olosuhteet, joille on ominaista tyy-
pillinen Vilimeren ilmasto leutoine sateisine talvineen ja kuumine kuivine kesineen sekid Selejoen
lietteen muodostama syvé ja hedelmaéllinen maapera, ovat ammoisista ajoista ldhtien olleet otollisia
latva-artisokan viljelylle. Sittemmin my6s lajin taloudellinen merkitys on kasvanut, mikd on vai-
kuttanut suotuisasti viljelyalan huomattavaan lisidntymiseen ja paikallisten tuottajien yhd voimak-
kaampaan erikoistumiseen.

Carciofo di Paestum -latva-artisokan erottavat muista artisokkalajikkeista sen erinomainen laatu ja
lukuisat erityisominaisuudet (suuri koko, py6reinsoikea muoto, miellyttivd maku), joihin vaikuttaa
my0s Selen tasangon viljelijoiden kehittdima viimeistelty viljelytekniikka. Kyseessd on Romanesco-
latva-artisokkalajikkeesta jalostettu paikallinen biotyyppi, joka erottuu muista monien viljely-ym-
paristoon sidoksissa olevien erityisominaisuuksiensa perusteella. Erityisesti varhaisen kypsymisajan-
kohtansa ansiosta Carciofo di Paestum -latva-artisokka on markkinoilla jo helmikuussa, ennen
muita Romanesco-lajikkeita. Varhainen kypsyminen sekd (helmikuusta toukokuuhun ulottuvan)
tuotantokauden viiled ja sateinen ilmasto saavat aikaan sen nuppujen pehmeyden ja hienostuneen
maun, jotka korostuvat erityisesti suojuslehtien alaosassa ja kukkapohjassa ja jotka ovat tirkeitd
ominaisuuksia tuotteen monien kulinaaristen kdyttotarkoitusten kannalta. Ominaisuudet sailyvat
ldhes muuttumattomina eri tuotantovaiheissa, koska viljelijat ovat kehittdneet erilaisia keinoja eri
vuosina mahdollisesti tapahtuvien siddolosuhteiden vaihteluiden huomioimiseksi.

4.7 Valvontaelin:
Nimi:  IS.ME.CERT.

Osoite:  Sede Sociale, cfo ERSAC
Via del Parco M.C. di Savoia
1-80122 Napoli.

4.8 Merkintd:
Carciofo di Paestum -latva-artisokka saatetaan kulutukseen seuraavien sddntojen mukaisesti:

— Tuote saatetaan myyntiin asianmukaisissa kovissa pakkauksissa, joissa on vihintddn 2 ja enin-
tddn 24 nuppua.

— SMM-merkinnlld varustettuihin pakkauksiin ja niihin kiinnitettyihin etiketteihin on merkittava
selkein ja luettavin samankokoisin kirjaimin seuraavat maininnat:

a) Carciofo di Paestum ja Indicazione Geografica Protetta (tai sen lyhenne LG.P.);
b) pakkaamisesta ja/tai tuotannosta vastaavan yrityksen nimi, toiminimi ja osoite;

c¢) pakkauksen tosiasiallinen mairéllinen sisdlto voimassa olevien vaatimusten mukaisesti il-
maistuna;

Edelld olevan b alakohdan mukaisesti ilmoitettavien tietojen kirjasinkoon on oltava pie-
nempi kuin a alakohdassa tarkoitettujen tietojen;

d) liitteessd B esitetyn mallin mukainen yksiselitteinen logotyypin graafinen tunnus, jota kiy-
tetddn erottamattomasti yhdessd suojatun maantieteellisen merkinndn kanssa.

Tuotteet, joiden valmistuksessa on kdytetty raaka-aineena Carciofo di Paestum IGP -latva-artisokkaa
sellaisenaan tai jalostettuna, voidaan saattaa kulutukseen pakkauksissa, joihin on merkitty kyseinen
nimitys ilman yhteison tunnusta seuraavin edellytyksin:

— varmennettu Carciofo di Paestum IGP -latva-artisokka on tuotteen ainoa kyseiseen tavaraluok-
kaan kuuluva ainesosa,

— ”Carciofo di Paestum IGP” -SMM-merkinnin kéyttdjien on saatava sithen lupa kyseisen nimi-
tyksen rekister6innin kautta myonnettyjen immateriaalioikeuksien haltjjoilta, jotka ovat maa- ja
metsitalousministerion toimeksiannosta muodostaneet nimityksen suojaamisesta vastaavan ryh-
mittymén. Kyseinen ryhmittyméd huolehtii myos kayttdjien merkitsemisestd asianmukaisiin re-
kistereihin ja suojatun nimityksen moitteettomasta kdytostd. Jollei tallaista ryhmittymad ole
muodostettu, edelld mainituista toimenpiteistd huolehtii maa- ja metsitalousministerié (MIPAF),
joka on asetuksen (ETY) N:o 2081/92 tiytintdonpanosta vastaava kansallinen viranomainen.
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"Carciofo di Paestum IGP” -merkinndn kaytto sitd sisdltdvissd tai siitd jalostetuissa tai valmistetuissa
tuotteissa sallitaan voimassa olevien sddntdjen mukaisesti ainoastaan viittauksena tuotteen aines-
osien luettelossa.

Téssd eritelmédssd tdsmennettyjen mainintojen lisdksi 1 kohdassa tarkoitettuun suojattuun maantie-
teelliseen merkintddn ei saa lisitd mitddn muita mainintoja tai luonnehdintoja, kuten “tipo”,

” ”. » » »

"gusto”, "uso”, "selezionato”, "scelto” jne.

Sellaisten mainintojen kaytto, jotka viittaavat maatiloihin, toiminimiin, yksityisiin tuotemerkkeihin
tai ryhmittymiin, on kuitenkin sallittua, mikili maininnat eivdt ole luonteeltaan mainostavia tai
omiaan johtamaan kuluttajaa harhaan.

Tillaiset maininnat voidaan tehdi etikettiin kirjaimin, jotka ovat korkeudeltaan ja leveydeltdin
enintdin puolet suojatun maantieteellisen merkinndn tekstin kirjasinkoosta.

Tunnus: Asetuksessa (ETY) N:o 2081/92 tarkoitettua suojattua maantieteellistd merkintdd ”Carciofo
di Paestum” kuvaava logotyyppi on suunniteltu muistuttamaan latva-artisokan ja sen ensimmadisen
viljelypaikan (Paestumin temppelialueen ympiristo) vilisestd yhteydestd. Graafiseen tunnukseen on
kuvattu Paestumissa sijaitseva Neptunuksen temppeli taivasta vasten (viritys cyan 80 % ja magenta
25 %). Taustalla erottuu pilvid ja hieman kasvillisuutta, joiden viritys muodostuu seuraavista
véreistd: cyan = 40 %, magenta = 40 %, giallo =70 %, nero = 40 % seki sekoituksesta 30 % ma-
genta ja 25 % nero.

Neptunuksen temppeli on kuvattu soikealle pohjalle, jota ymparoi kaksivirinen reunus (sisempi
raita on musta ja ulompi vihred Pantone Green CVP). Reunuksen katkaisee kohdassa n. 3/4

tunnuksen yldlaidasta mustalla Times-kirjasintyypilld painettu teksti "Carciofo di Paestum”.

Temppelid esittdvin kuvan alaosan keskelld on valkoinen soikio, jossa on Paestumin latva-artisok-
kaa esittdvd kuva. Artisokan kukkavarren poikki kulkee vihred (Pantone Green CPV) reunus.

Molemmat kuvat (Neptunuksen temppeli ja Paestumin latva-artisokka) on painettu nelivariteknii-
kalla (quadricromia), jossa on kiytetty seuraavia perusvireja:

cyan — magenta — keltainen — musta

Tunnuksessa kyseiset vdrit on painettu valkoiselle pohjalle.

4.9 Kansalliset vaatimukset: —

EY N:o G[IT/00226/02.02.11.

Tidydellisen asiakirjan vastaanottopiivi: 21.3.2003.
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Alkuperinimityksen ja maantieteellisten merkintdjen suojasta annetun asetuksen (ETY) N:o
2081/92 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterdintihakemuksen julkaiseminen

(2003/C 153/05)

Tdmd julkaiseminen sisdltdd oikeuden vastustaa rekisterdintid mainitun asetuksen 7 ja 12 d artiklassa
tarkoitetulla tavalla. Viitteet hakemusta vastaan on tehtivi jisenvaltion, WTO:n jasenvaltion tai 12 artiklan
3 kohdan mukaista menettelyd noudattaen hyviksytyn kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen
vilitykselld kuuden kuukauden kuluessa julkaisemisesta. Julkaiseminen perustellaan seuraavilla tekijoilld
ja erityisesti 4.6 kohdalla, joiden mukaan hakemus katsotaan perustelluksi asetuksessa (ETY) N:o 2081/92
tarkoitetulla tavalla.

NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2081/92

REKISTEROINTIHAKEMUS: 5 ARTIKLA

SAN(x) SMM( )

Kansallisen asiakirjan numero: 05/2001

1. Jisenvaltion toimivaltainen viranomainen:

Nimi: Ministero delle Politiche agricole e forestali

Osoite: Via XX Settembre, 20, -00187 Roma

Puhelin  (39-06) 481 99 68

Faksi (39-06) 42 01 31 26

Sahkoposti:  qualita@politicheagricole.it
2. Hakijaryhmittymi:

2.1 Nimi: Associazione Castanicoltori della Garfagnana

2.2 Osoite: Piazza Olindo Dini, 4, 1-55032 Castelnuovo di Garfagnana (LU)
Puhelin: (39-05) 83 64 13 63

2.3 Kokoonpano: tuottajafjalostaja (x) muu ( )
3. Tuotelaji: Luokka 1.6 — Hedelmadt, vihannekset ja vilja tuoreina ja jalostettuina — kastanjajauho

4. Eritelma:
(vhteenveto 4 artiklan 2 kohdan edellytyksisté)

4.1 Nimi: "Farina di Neccio della Garfagnana”

4.2 Kuvaus: seuraaviin lajikkeisiin kuuluvista, 4.3 kohdassa tarkoitetulta alueelta periisin olevista kas-
tanjoista saatu jauho:

— Carpinese
— Pontecosi
— Mazzangaia
— Pelorosa

— Rossola
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— Verdola

— Nerona

— Capannaccia.

Farina di Neccio della Garfagnana -kastanjajauhon tirkeimmat ominaisuudet ovat:
— hiukkaskoko: hieno, niin kosketettaessa kuin maistettaessa,

— enimmaiskosteuspitoisuus: 13 %,

— viri: valkoisesta tumman norsunluunviriseen,

— maku: makea, lievisti karvas jdlkimaku,

— haju: kastanjainen.

4.3 Maantieteellinen alue: Maantieteellinen alue, jolla tuotetaan Farina di Neccio della Garfagnana -kas-
tanjajauhoa, kisittdd seuraavien Luccan provinssiin kuuluvien kuntien alueet: Castelnuovo di Gar-
fagnana, Castiglione Garfagnana, Pieve Fosciana, San Romano di Garfagnana, Sillano, Piazza al
Serchio, Minucciano, Camporgiano, Careggine, Fosciandora, Giuncugnano, Molazzana, Vergemoli,
Vagli, Villa Collemandina, Gallicano, Borgo a Mozzano, Barga, Coreglia Antelminelli, Fabbriche di
Vallico ja Bagni di Lucca.

4.4 Alkuperdtodisteet: Neccio-kastanjajauhoa kiytetddn nykyisin lihes yksinomaan konditoria-alan tar-
peisiin, mutta se on vuosisatojen ajan kuulunut maaseutuvdeston peruselintarvikkeisiin Garfagna-
nassa. Monissa kreikkalaisissa teoksissa on ylistetty Luccan provinssin (johon myds Garfagnana
kuuluu) kastanjajauhoa, jolla voidaan erdissd tapauksissa jopa korvata viljoista saatu jauho. Konk-
reettisena viitteend voidaan mainita, ettd Bargan kunnassa on sovellettu vuodesta 1360 alkaen
hyvin tiukkoja maardyksid kastanjoiden kerddmiseen ja vientiin ja jopa asetettu vero kastanjajau-
holle. Tamin lisdksi Luccan kaupungissa on sovellettu vuodesta 1489 alkaen erityistd lakia kas-
tanjaviljelmien ja kastanjajauhon suojelemiseksi, mikd osoittaa, miten suuri merkitys niilld tuot-
teilla on paikallisviestolle. Carlo Roncaglia arvioi Garfagnanan maakuntaa koskevissa tilastoissa
vuonna 1847 kastanjapuiden lukumdirdksi kaksi miljoonaa ja totesi, ettd kyseiset tuotteet eli
kastanjat ja niistd saatava jauho ovat paikallisviestolle valttimattomid viljojen vdhdisyyden vuoksi.
Tuotteen jiljitettdvyyden varmistamiseksi valvontaelin ylldpitdd rekistereitd, joihin merkitddn tuot-
tajat, kuivaamot ja myllyt, joissa tuote jalostetaan.

4.5 Tuotantomenetelmd: Koska kyseessd on metsitaloudesta ilman erityisid viljelymenetelmid saatu tuote,
laatuvaatimuksissa médritddn ainoastaan istutustiheydestd, joka saa olla enintddn 150 kastanja-
puuta hehtaaria kohti.

Kastanjat on kuivattava perinteisissd kuivaamoissa (metati). Kuivaus tapahtuu hiljaisella tulella,
johon kiytetddn yksinomaan kastanjapuista saatua puuta. Kastanjat muodostavat kuivaamossa
vihintddn 20 ja enintddn 90 senttimetrin paksuisen kerroksen, jotta kosteus pdidsee haihtumaan
muodostamatta kosteustaskuja, joiden seurauksena kastanjoihin saattaisi jdddd epdmiellyttavd
maku.

Viahintddn 40 pdivad kestdvdn kuivauksen jilkeen kastanjat kuoritaan perinteisilld laitteilla, tuu-
letetaan koneellisesti tai perinteisin menetelmin (manuaalisista vilineistd saatavan puhallusilman
avulla) ja tarkistetaan kisin kaikkien epdpuhtauksien poistamiseksi.

Kuivattujen ja kuorittujen kastanjoiden paino voi olla enintddn 30 prosenttia raakojen kastanjoiden
painosta. Kuivatut kastanjat jauhetaan kivimyllyissd kastanjajauhoiksi (farina di neccio).

Myllyssd voidaan jauhaa pdivissd enintddn 500 kiloa kuivattuja kastanjoita. Jos kyseinen mdaard
ylittyy, tuote muuttuu suuresta nopeudesta johtuvan kuumentumisen seurauksena pahanmakui-
seksi ja karkeasyiseksi.
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4.6 Yhteys maantieteelliseen alkuperddn: Metsissd kasvavana lajina kastanjapuu on selkeisti luonnollisessa
yhteydessd maantieteelliseen alueeseen, riippumatta ihmisasutuksesta ja ihmisen toiminnasta kysei-
sen lajin hyodyntidmiseksi tehokkaasti.

Yleisesti ottaen on korostettava, ettd kastanjapuuta esiintyy alueilla, joiden maaperi- ja ilmasto-
olosuhteet ovat erityisen suotuisat, ja lajia on vaikea istuttaa uusille alueille, joilla sitd ei luonnos-
taan esiinny, vaikka niilld vallitsevat maaperi- ja ilmasto-olosuhteet vastaisivatkin alkuperdisen
kasvupaikan olosuhteita.

Luccan provinssin ja erityisesti Garfagnanan osalta on olemassa lukuisia asiakirjoja, joista ilmenee —
jo antiikin ajoista ldhtien — kastanjapuun ja sen hedelmien myonteinen vaikutus paikallisvdeston
talouteen ja ravitsemukseen. Tdstd syystd alueen asukkaat ovat pyrkineet hyodyntimain kastanja-
puun tuotteita mahdollisimman tehokkaasti.

Jos tarkastellaan yksinomaan kastanjajauhoa — ja tdssd tapauksessa nimen omaan farina di Neccio
della Garfagnana -kastanjajauhoa, on aiheellista korostaa, ettd sen tuotanto on jo ammoisista
ajoista ldhtien kannustanut ihmisid toteuttamaan jalostusta helpottavia toimia. Tidstd syystd alueelta
loytyy runsaasti laitteita, joita kdytetddn kastanjoiden kuivaamiseen ja jauhamiseen.

Karkeasti arvioiden kyseiselld alueella oli 1950-luvulla noin 5000 kuivaamoa (metati), ja jo
vuonna 1800 sielld oli noin 245 myllya.

Niiden rakenteiden arkkitehtoniset erityispiirteet ovat niin ainutlaatuisia, ettd kunnallisissa raken-
tamissdddoksissd on vaatimuksia niiden sailyttdmiseksi, silld niitd pidetddn osana paikallista kulttuu-
ria ja osoituksena voimakkaasta siteestd paikalliseen ympiristoon.

Huomioon otettavia nikokohtia ovat luonnollisesti myds todisteet siitd, miten tarked osa paikallista
ruokavaliota kastanjajauho on ollut. Alueen tyypillisid reseptejd ovat muiden muassa kastanjajau-
hosta valmistettu polenta, "manafregoli” (maidon kanssa keitetty kastanjajauho), "castagnaccio”
(pizza, joka on valmistettu kastanjajauhosta, oljystd, pahkinoistd ja pinjansiemenistd) sekd Garfag-
nanan alueelle tyypillinen neccio-leipd, jonka leivontaan kdytetddn jauhoa, vettd ja suolaa.

4.7 Valvontaelin:
Nimi: A.IA.B. — Associazione Italiana Agricoltura Biologica

Osoite:  Strada Maggiore, 29
[-40125 Bologna

4.8 Merkintd: Suojatulla alkuperdnimitykselld varustettu Farina di Neccio della Garfagnana -kastanja-
jauho voidaan saattaa myyntiin vasta kunkin vuoden joulukuun ensimmdisen piivin jilkeen.
Tuotteet, joiden valmistuksessa, jalostuksessa tai kisittelyssd sitd kdytetddn raaka-aineena, voidaan
saattaa kulutukseen pakkauksissa, joissa on viittaus kyseiseen nimitykseen ilman yhteison tunnusta,
seuraavin edellytyksin:

— Varmennettu Farina di Neccio della Garfagnana SAN -kastanjajauho on tuotteen ainoa kysei-
seen tavaraluokkaan kuuluva ainesosa;

— Farina di Neccio della Garfagnana -SMM-merkinnin kiyttdjien on saatava sithen lupa kyseisen
nimityksen rekisterdinnin kautta myonnettyjen immateriaalioikeuksien haltijoilta, jotka ovat
maa- ja metsitalousministerion toimeksiannosta muodostaneet nimityksen suojaamisesta vas-
taavan ryhmittyman. Kyseinen ryhmittymad huolehtii myos kdyttdjien merkitsemisestd asianmu-
kaisiin rekistereihin ja suojatun nimityksen moitteettomasta kaytostd. Jollei tallaista ryhmitty-
mad ole muodostettu, edelld mainituista toimenpiteistd huolehtii maa- ja metsitalousministerio
(MIPAF), joka on asetuksen (ETY) N:o 2081/92 tdytintoonpanosta vastaava kansallinen viran-
omainen.

SMM-merkinnidn kdytto sitd sisdltdvissd tai siitd jalostetuissa tai valmistetuissa tuotteissa sallitaan
voimassa olevien sddntojen mukaisesti ainoastaan viittauksena tuotteen ainesosien luettelossa.
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Tuottaja voi myydd suojatulla alkuperdnimitykselld varustettua Farina di Neccio della Garfagnana
-kastanjajauhoa ainoastaan lapindkyvissd pusseissa, jotka on pakattu pahviseen suojakiireeseen.
Pakkausten paino on joko 500 grammaa tai yksi kilogramma. Ravintoloille, konditorioille ja muille
jalostajille myytavaksi tarkoitettu kastanjajauho voidaan pakata 12 kilon pakkauksiin, jotka sisil-
tavat kaksi lapindkyvii ja sinetdityd kuuden kilon pussia.

Kyseiset pakkaukset on suljettava ja sinetoitdvé siten, ettei niiden sisdltod voida vaihtaa sinettid
murtamatta. Sinetti koostuu ldhtemittomalld tavalla kiinnitetystd etiketistd, jossa on oltava seu-
raavat merkinnat:

a) ilmaisu "Farina di Neccio della Garfagnana” ja valittémisti sen alla ilmaisu "Denominazione
Origine Protetta” (D.O.P.), eritelmidn osana olevan liitteen mukaisesti;

b) tuottajan etu- ja sukunimi tai toiminimi sekd tuotteen pakkaajan nimi ja toimipaikka (riippu-
matta siitd, onko tuottaja sama kuin pakkaaja);

) pakkausten sisdltimd alkuperdinen mdird tuotetta voimassa olevien mittayksikoitd koskevien
vaatimusten mukaisesti ilmaistuna.

Etiketissd on oltava myos Euroopan unionin SMM-tunnus, sellaisena kuin se on mddritelty asetuk-
sessa (EY) N:o 1726/98.

Etikettiin ei saa merkitd muita kuin tdssi eritelmissd nimenomaisesti mainittuja laatuominaisuuk-

» Y » » »

sia, ei myoskdin adjektiiveja “extra”, "superiore”, "fine”, "scelta”, “selezionata” ja niiden kaltaisia
adjektiiveja. Sithen ei myoskddn saa merkitd mainostamistarkoituksessa annettuja mainintoja tai
tietoja, jotka johtavat kuluttajia harhaan.

Tuottajaa ja pakkauspaikkaa koskevat tiedot ovat sallittuja.

4.9 Kansalliset vaatimukset: —

EY N:o: G[IT/00196/01.05.15.

Tiydellisen asiakirjan vastaanottopdivi: 21.3.2003.

Piiitos olla vastustamatta ilmoitettua keskittymid
(Asia COMP/M.3126 - Great-West Lifeco/Canada Life Financial)
(2003/C 153/06)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Komissio padtti 17. kesdkuuta 2003 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymid ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. Pddtos perustuu neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Paitoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisdltimit liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— paperipainoksena Euroopan yhteisojen virallisten julkaisujen toimiston myyntitoimistoista (ks. luettelo
viimeiselld sivulla),

— elektronisessa muodossa Celex-tietokannan CEN-versiona asiakirjanumerolla 303M3126. Celex on Eu-
roopan yhteisén oikeuden asiakirjojen automaattinen kisittelyjarjestelma.

Lisitietoja tilauksista osoitteella:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations

2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

Puhelin (352) 29 29-42718, faksi (352) 29 29-42709.
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.3159 - Rheinmetall/STN Atlas)
(2003/C 153/07)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Komissio vastaanotti 23. kesdkuuta 2003 neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 (1), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1310/97 (3), 4 artiklan mukaisen ilmoituksen ehdotetusta
yrityskeskittymastd, jolla saksalainen yritys Rheinmetall AG ("Rheinmetall”) hankkii neuvoston asetuksen 3
artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun yksinomaisen maardysvallan yrityksessi STN Atlas Elektronik
GmbH:ssa ("STN Atlas”), joka on tdlld hetkelld Rheinmetallin ja BAE Systems plcn, Yhdistynyt kuningas-
kunta, yhteisessd méddrdysvallassa.

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisdlté on seuraava:
— Rheinmetall: auto-, elektroniikka- ja puolustusteollisuus,
— STN Atlas: elektroniikkajirjestelmien valmistaminen maa- ja ilmavoimille, simulaatiojdrjestelmat.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymid voi kuulua neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 4064/89 soveltamisalaan. Asiaa koskevan lopullisen pditoksen tekoa on kuitenkin
lykitty.

4. Komissio kehottaa asianomaisia osapuolia esittimiin sille mahdolliset ehdotettua toimenpidettd kos-
kevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 paivin kuluessa timdn ilmoituksen julkaisupaivastd. Huomautuk-
set voidaan ldhettdd komissiolle faksitse ((32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP/M.3159 — Rheinmetall/STN Atlas seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio

Kilpailun paiosasto

Yrityskeskittymien valvonnan erityisryhma
J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel.

(") EYVL L 395, 30.12.1989, s. 1; oikaisu: EYVL L 257, 21.9.1990, s. 13.
() EYVL L 180, 9.7.1997, s. 1; oikaisu: EYVL L 40, 13.2.1998, s. 17.
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.3222 - United Technologies/Chubb)
Asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyi
(2003/C 153/08)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Komissio vastaanotti 20. kesikuuta 2003 neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 (1), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1310/97 (3, 4 artiklan mukaisen ilmoituksen ehdotetusta
yrityskeskittymistd, jolla yritys United Technologies Corporation, Yhdysvallat, hankkii neuvoston asetuksen
3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa merkityksessd mdairdysvallan yrityksessdé Chubb plc,
Yhdistynyt kuningaskunta, ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisilté on seuraava:
— United Technologies: teollisuuslaitteita valmistava yritys,
— Chubb plc: palontorjunta- ja turvallisuustuotteet ja -palvelut.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymd voi kuulua asetuksen
(ETY) N:o 4064/89 soveltamisalaan. Asiaa koskevan lopullisen paitoksen tekoa on kuitenkin lykitty. On
huomattava, ettd asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyd komission yksinkertaiste-
tusta menettelystd tiettyjen keskittymien kasittelemiseksi neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 mukaan
antaman tiedonannon (3) mukaisesti.

4. Komissio kehottaa asianomaisia kolmansia osapuolia esittdimain sille mahdolliset ehdotettua toimen-
pidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivin kuluessa tdimin ilmoituksen julkaisupaivistd. Huomautuk-
set voidaan ldhettdd komissiolle faksitse ((32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP|/M.3222 — United Technologies/Chubb, seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio

Kilpailun padosasto

Yrityskeskittymien valvonnan erityisryhmi
J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() EYVL L 395, 30.12.1989, s. 1; oikaisu: EYVL L 257, 21.9.1990, s. 13.
() EYVL L 180, 9.7.1997, s. 1; oikaisu: EYVL L 40, 13.2.1998, s. 17.
() EYVL C 217, 29.7.2000, s. 32.
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Piitos olla vastustamatta ilmoitettua keskittymii
(Asia COMP/M.3187 - Ente Vasco de la energia/Hidrocantibrico/Naturcorp)
(2003/C 153/09)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Komissio padtti 19. kesdkuuta 2003 olla vastustamatta edelldi mainittua keskittymid ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. Pditos perustuu neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Paitoksen koko teksti on saatavissa vain espanjan kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisdltdmit liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— paperipainoksena Euroopan yhteisojen virallisten julkaisujen toimiston myyntitoimistoista (ks. luettelo
viimeiselld sivulla),

— elektronisessa muodossa Celex-tietokannan CES-versiona asiakirjanumerolla 303M3187. Celex on Eu-
roopan yhteison oikeuden asiakirjojen automaattinen kisittelyjarjestelma.

Lisitietoja tilauksista osoitteella:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations

2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

Puhelin (352) 29 29-42718, faksi (352) 29 29-42709.
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EUROOPAN TALOUSALUE
EFTAN VALVONTAVIRANOMAINEN

Hiilivetyjen etsintdin, hyodyntimiseen ja tuotantoon tarkoitettujen lupien antamisen ja kiyton
edellytyksistd 30 pdivini toukokuuta 1994 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
94/22/EY (1) mukainen Ranskan hallituksen tiedonanto

(Ilmoitus nestemdisten tai kaasumaisten hiilivetyjen etsintddn oikeuttavan yksinomaisen luvan (ns. Bleue Lorrainen
lupa) hakemisesta)

(2003/C 153/10)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Heritage Petrolium plc., jonka pditoimipaikan osoite on 15 Bloomsbury Square, London, WC1A 2LS
(Yhdistynyt kuningaskunta), on hakenut 17. heindkuuta 2002 pdivitylld hakemuksella, jota on tdydennetty
ja muutettu 15. tammikuuta ja 19. helmikuuta 2003 pdivityilli hakemuksilla, yksinomaista lupaa viideksi
vuodeksi nestemdisten ja kaasumaisten hiilivetyjen etsintddn (ns. Bleue Lorrainen lupa) pinta-alaltaan 821
neliokilometrin suuruisella alueella, joka kuuluu Mosellen departementtiin.

Lupa koskee aluetta, jonka rajaavat seuraavat maantieteelliset pisteet perdkkain yhdistavit pituus- ja leveys-
piirit, kun nollapituuspiiri on Pariisin pituuspiiri:

Pisteet Pituus Leveys

1 4,60°E 54,80°N

Piste 2 = leveyspiirin 54,80° N ja Ranskan ja Saksan rajan leikkauspiste

Piste 3 = pituuspiirin 5,3°E ja Ranskan ja Saksan rajan leikkauspiste

Pisteet Pituus Leveys
4 5,30°E 54,50° N
5 4,60°E 54,50°N

2-3 = Ranskan ja Saksan vilinen raja

Kiinnostuneet yritykset voivat lihettdd kilpailevan hakemuksensa yhdeksinkymmenen piivin kuluessa
timan ilmoituksen julkaisemisesta sen menettelyn mukaisesti, joka on ilmoitettu Euroopan yhteisgjen viral-
lisessa lehdessi C 374 (30.12.1994, s. 11) julkaistussa ilmoituksessa hiilivetyjen etsimislupien hankkimisesta
Ranskassa ja josta on sdddetty etsimisluvista 19 pdivind huhtikuuta 1995 annetussa asetuksessa 95-427
(Journal officiel de la République frangaise, 22.4.1995).

Lisitietoja saa seuraavasta osoitteesta: Ministere de l'économie, des finances et de l'industrie (direction
générale de I'énergie et des matiéres premiéres, direction des ressources énergétiques et minérales, bureau
de la législation miniere), 61, Boulevard Vincent Auriol, Télédoc 133, F-75703 Paris Cedex 13, (puhelin
(33-1) 44 97 02 30, faksi: (33-1) 44 97 05 70).

() EYVL L 164, 30.6.1994, s. 3.
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(Tiedotteita)
Euroopan unionin virallinen lehti C 153 E julkaistut tekstit
(2003/C 153/11)
Nama tekstit ovat saatavilla:
EUR-Lex:  http:/[europa.eu.int/eur-lex
CELEX: http:/[europa.eu.int/celex
IImoitusnumero Sisalto Sivu
Neuvosto
2003/C 153 E/01 Neuvoston 14 pdivind huhtikuuta 2003 Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 251 ar- 1
tiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vahvistama yhteinen kanta (EY) N:o 35/2003
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi EY:n perustamissopimuksen 251
artiklassa médrdtyn menettelyn mukaisissa sdaddoksissd sdddetyn tdytintdonpanovallan kdy-
tossd komissiota avustavia komiteoita koskevien sddntojen mukauttamisesta neuvoston pai-
tokseen 1999/468/EY
2003/C 153 E/02 Neuvoston 14 pdivind huhtikuuta 2003 Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 251 ar- 56
tiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vahvistama yhteinen kanta (EY) N:o 36/2003
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi lannoitteista (1)
2003/C 153 E/03 Neuvoston 25 paivand huhtikuuta 2003 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 251 ar- 252

tiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vahvistama yhteinen kanta (EY) N:o 37/2003
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi yhteison rahoitustuen myoéntimi-
sestd tavarankuljetusjirjestelmdn ymparistonsuojelun tason parantamiseksi (Marco Polo -oh-
jelma)

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti
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KOMISSIO

Sadnnollisen lentoliikenteen harjoittaminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d) alakohdan mukainen Ranskan
jirjestimi tarjouskilpailu, joka koskee siinnollisen lentoliikenteen harjoittamista Epinalin ja Parii-
sin (Orly) vililld

(2003/C 153/12)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Johdanto: Ranska on pdittinyt asettaa yhteison lentolii-

kenteen harjoittajien padsystd yhteison sisdisen lentoliiken-
teen reiteille 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan mukaisesti julkisen palvelun velvoitteen, joka koskee
Epinalin ja Pariisin (Orly) valilld harjoitettavaa sdannollistd
lentoliikennettd. Julkisen palvelun velvoitetta koskevat vaa-
timukset on julkaistu 18. joulukuuta 1998 Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessi C 395.

Ranska on pddttanyt, ettd jos 1. lokakuuta 2003 yksikddn
lentoliikenteen harjoittaja ei ole aloittanut tai aloittamassa
saannollistd lentoliikennettd Epinalin ja Pariisin (Orly) va-
lilld asetetun julkisen palvelun velvoitteen mukaisesti ja
korvausta pyytimittd, se rajoitta edelld mainitun asetuksen
4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sdddettyd menettelyi
noudattaen paidsyn kyseiselle reitille koskemaan vain yhtd
lentoliikenteen harjoittajaa ja myontad tarjouskilpailun pe-
rusteella oikeuden tillaisen litkenteen harjoittamiseen 1.
marraskuuta 2003 alkaen.

. Tarjouskilpailun kohde: Siinnollisen lentoliikenteen har-
joittaminen Epinalin ja Pariisin (Orly) viliselld reitilld 1.
marraskuuta 2003 alkaen niiden reitille asetettua julkisen
palvelun velvoitetta koskevien vaatimusten mukaisesti,
jotka on julkaistu 18. joulukuuta 1998 Euroopan unionin
virallisessa lehdessi C 395.

. Osallistuminen tarjouskilpailuun: Tarjouskilpailuun voi-
vat osallistua kaikki lentolitkenteen harjoittajat, joilla on
voimassa oleva litkennelupa, jonka jokin jisenvaltio on
myontinyt yhteison lentoliikenteen harjoittajien toimilu-
vista 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2407/92 mukaisesti.

. Tarjouskilpailumenettely: Tissi tarjouskilpailussa nouda-
tetaan asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d
- i alakohdan sddnnoksid.

. Tarjouskilpailua koskevat asiakirjat: Tarjouskilpailua
koskevan tietopaketin, joka sisaltdd tarjouskilpailua kos-
kevat sddnnot sekd julkisen palvelun siirtdmisestd tehtdvin

sopimuksen teknisine liitteineen (Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessi julkaistu julkisen palvelun velvoite), voi tilata
ilmaiseksi seuraavasta osoitteesta:

Chambre de commerce et d'industrie d'Epinal, 10, rue
Claude Gelée, F-88026 Epinal Cedex. Puhelin: (33) 3 29
35 18 14. Faksi: (33) 3 29 64 01 88. Sdhkoposti: cci@epi-
nal.cci.fr. Verkkosivut: www.epinal.cci.fr.

(Selostuksen Epinal-Mirecourtin lentoasemasta sekd lento-
aseman palveleman alueen viestostd ja sosioekonomisesta
tilanteesta voi tilata ilmaiseksi samasta osoitteesta).

. Korvaus: Tarjouksissa on mainittava selkeésti kyseisen rei-

tin hoitamisesta pyydettivd korvaus kolmen vuoden ajalta
liikkennoinnin  suunnitellusta alkamisajankohdasta alkaen
(vuosittain jaoteltuna). Lopullinen korvaus mdiritellddn
vuosittain jilkikdteen lentoliikenteen harjoittamisen tosiasi-
allisten menojen ja tulojen perusteella tarjouksessa esitetyn
médrdn rajoissa. Tdtd enimmdismadrdd voidaan tarkistaa
ainoastaan, jos litkennoimisen edellytykset muuttuvat en-
nakoimattomalla tavalla.

Vuosittaiset maksut muodostuvat ennakoista ja yhdestd
jadnnoserdstd. Jadnnoserd maksetaan vasta, kun lentolii-
kenteen harjoittajan tilit on hyvaksytty kyseisen reitin
osalta ja lentoliikenteen harjoittaminen tarkastettu jdljem-
pdnid 8 kohdassa mainituin edellytyksin.

Jos sopimus irtisanotaan ennen sovitun voimassaoloajan
paattymistd, 8 kohdan méirdykset pannaan taytintoon vii-
pymittd jdljelld olevan korvausmiirin maksamiseksi len-
toliikenteen harjoittajalle ja edelld ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitettua enimmdismadrdd alennetaan tarpeen
mukaan suhteessa lentoliikenteen harjoittamisen tosiasial-
liseen kestoon.

. Sopimuksen voimassaoloaika: Sopimuksen (julkisen pal-

velun siirtimisestd tehtdvd sopimus) voimassaoloaika on
kolme vuotta timin tarjouskilpailuilmoituksen 2 kohdassa
mainitusta lentoliikenteen harjoittamisen suunnitellusta
aloittamispaivasta.
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8.

10.

Lentoliikenteen harjoittamisen ja lentoliikenteen har-
joittajan tilien tarkastus: Lentoliikenteen harjoittaminen
kyseiselld reitilld ja sitd koskeva lentoliikenteen harjoittajan
tilinpito tarkastetaan vahintddn kerran vuodessa yhteis-
tyossd lentoliikenteen harjoittajan kanssa.

Sopimuksen irtisanominen ja irtisanomisaika: Sopi-
muspuoli voi irtisanoa sopimuksen ennen sen sovitun voi-
massaoloajan pddttymistd ainoastaan ilmoittamalla asiasta
kuusi kuukautta etukiteen. Jos lentoliikenteen harjoittaja
laiminly6 julkisen palvelun velvoitteen noudattamisen
eikd aloita lentoliikenteen harjoittamista julkisen palvelun
velvoitetta noudattaen kuukauden kuluessa siitd, kun sille
on esitetty vaatimus asiasta, sen katsotaan irtisanoneen
sopimuksen ilman ennakkoilmoitusta.

Seuraamukset: Jos lentoliikenteen harjoittaja ei noudata
9 kohdassa mainittua irtisanomisaikaa, seuraamuksena on
sopimussakko, joka on enintddn 50 000 Ranskan frangia
(7 622,45 euroa) siviili-ilmailulain R.330-20 pykilin mu-
kaisesti. Vaihtoehtoisesti voidaan maardtd seuraamus, joka
lasketaan laiminlyontikuukausien mdirdn ja reitilld kysei-
sen vuoden aikana todetun todellisen litkennéinnin vaja-
uksen perusteella ja joka voi olla enintddn 6 kohdassa
tarkoitetun enimmdiskorvauksen suuruinen.

Jos julkisen palvelun velvoitteiden laiminlydnti on torkead,
sopimus voidaan irtisanoa silld perusteella, ettd lentoliiken-
teen harjoittaja ei ole noudattanut irtisanomisaikaa kos-
kevaa vaatimusta.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminly6nti on vahaista,
vihennetdin 6 kohdassa tarkoitettua enimmaiiskorvausta,

11.

12.

sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  siviili-ilmailulain
R.330-20 pykaldn sddnnosten soveltamista. Talloin otetaan
tapauksen mukaan huomioon seuraavat seikat: liikennoit-
sijastd johtuvista syistd peruuntuneiden lentojen miirs;
vaadittua pienemmailld kapasiteetilla liikenndityjen lentojen
madrd; sellaisten lentojen médrd; joilla ei ole noudatettu
julkisen palvelun velvoitetta vililaskujen osalta seka sellais-
ten paivien mddré, joina ei ole noudatettu julkisen palve-
lun velvoitetta perillioloajan, hintojen tai tietokonepohjai-
sen varausjirjestelmin kdyton osalta.

Tarjousten jattiminen: Tarjoukset on ldhetettdva postitse
kirjattuna kirjeeni (saantitodistusldhetyksend), jolloin osoi-
tuksena lahetysajankohdasta pidetddn postileimaa, tai jdtet-
tivd vastaanottotodistusta vastaan viimeistdin kuuden vii-
kon kuluttua (kello 17.00 mennessd paikallista aikaa) siitd,
kun tarjouspyynto on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd seuraavaan osoitteeseen:

Chambre de commerce et d'industrie d'Epinal, 10, rue
Claude Gelée, F-88026 Epinal Cedex. Tel.: (33) 3 29 35
18 14. Fax: (33) 3 29 64 01 88. E-mail: cci@epinal.cci.fr.
URL: www.epinal.cci.fr.

Tarjouskilpailun voimassaolo: Timi tarjouskilpailu on
voimassa asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 koh-
dan d alakohdan mukaisesti silld edellytyksell, ettei yksi-
kdan yhteison lentolitkenteen harjoittaja esitd ennen 1.
lokakuuta 2003 suunnitelmaa litkennéinnin aloittamisesta
kyseiselld reitilld 1. marraskuuta 2003 alkaen julkisen pal-
velujen velvoitteen mukaisesti ja korvausta saamatta.
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