2007.6.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 144/11

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. mdjus 1-jétdl 2007. mdjus 31-ig

(A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK irdnyelv (*) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2007/C 144/07)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositisa

l'{etltérozg Gyégyszerkészftmény A forgalombahozqgli engedély Erintett tagdllam -]’Eatesfté.s
idépontja neve(i) jogosultja(i) idépontja
2007.5.22. | Doxyprex L. . melléklet L. . melléklet 2007.5.24.
2007.5.22. Thelin Ennek a hatdrozatnak a | Ennek a hatdrozatnak a 2007.5.24.
tagdllamok a cimzettjei tagdllamok a cimzettjei
2007.5.29. Xefo L. IL. melléklet L. IL. melléklet 2007.5.30.
2007.5.30. Remicade Ennek a hatdrozatnak a | Ennek a hatdrozatnak a 2007.5.31.
tagdllamok a cimzettjei tagdllamok a cimzettjei
— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Heatéroz%lt Gy()gyszerkészitmény A forgalombahozgtel.li engedély Erintett tagdllam 'E{tes{té.s
idépontja neve(i) jogosultja(i) id6pontja
2007.5.2. Alendros 70 L. III. melléklet L. Il melléklet 2007.5.4.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.
() HLL311.,2001.11.28., 1. 0.



I. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASERGSSEG, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI

Tagéllam

Kérelmezg vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja

A termék torzskonyvezett
neve

Gydgyszerforma

ErGsség

Allatfaj

Az adagolds gyakorisiga és
modja

Ajdnlott adag

Belgium, Csech
Koztarsasdg, Németorszag,
Gorogorszag,
Spanyolorszdg,
Franciaorszdg,
Olaszorszag, Hollandia,
Lengyelorszdg, Portugdlia
és Szlovékia

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19-4°

E-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

DOXYPREX

Premix

100 mg/g

Sertések (elvdlasztds

utan)

Takarmdnyba keverve
alkalmazandé

10 mg/ttkg
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II. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY DOZISOK ALKALMA-
ZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalom (koncentracid)

Ausztria Nycomed Austria GmbH Artok 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
St. Peter Strafde 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Lornox 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
St. Peter Strafde 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 4 mg
St. Peter Strafde 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Artok 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
St. Peter Strafde 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
St. Peter Strafe 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
St. Peter Strafde 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Lornoxicam ,Nycomed” 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazds/ | 8 mg
St. Peter Strale 25 injekcidhoz Intramuszkuldris  alkal-
A-4020 Linz mazas
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazds| | 8 mg

St. Peter Strafde 25
A-4020 Linz

injekci6hoz

Intramuszkuldris ~ alkal-
mazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalom (koncentraci6)

Belgium Nycomed Christians Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 4 mg
Gentsesteenweg 615 mazas
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Gentsesteenweg 615 mazads
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo Acute 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
Gentsesteenweg 615 mazads
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo 4 mg/ml Por és oldészer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Gentsesteenweg 615 injekciohoz Intramuszkuldris ~ alkal-
B-1080 Brussel mazas

Bulgéria Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
St. Peter Strafse 25 mazds
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
St. Peter Strafle 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldészer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
St. Peter Strafde 25 injekcidhoz Intramuszkuldris ~ alkal-
A-4020 Linz mazds

Csehorszdg Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
St. Peter Strafe 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
St. Peter Strafse 25 mazds
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds| | 8 mg

St. Peter Strafde 25
A-4020 Linz

injekci6hoz

Intramuszkuldris ~ alkal-
mazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalom (koncentraci6)

Dénia Nycomed Danmark ApS Lornoxicam ,Nycomed” 4 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 4 mg
Langebjerg 1 mazas
DK-4000 Roskilde
Nycomed Danmark ApS Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
Langebjerg 1 mazas
DK-4000 Roskilde
Nycomed Danmark ApS Lornoxicam ,Nycomed” 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
Langebjerg 1 mazds
DK-4000 Roskilde
Nycomed Danmark ApS Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Langebjerg 1 mazas
DK-4000 Roskilde
Nycomed Danmark ApS Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
Langebjerg 1 mazas
DK-4000 Roskilde
Nycomed Danmark ApS Lornoxicam ,Nycomed” 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds  alkalmazds| | 8 mg
Langebjerg 1 injekcidhoz Intramuszkuldris ~ alkal-
DK-4000 Roskilde mazdas
Nycomed Danmark ApS Xefo 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Langebjerg 1 injekci6hoz Intramuszkuldris  alkal-
DK-4000 Roskilde mazas

Esztorszdg Nycomed SEFA Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 4 mg
Jaama 55B mazas
EE-63308 Polva
Nycomed SEFA Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
Jaama 55B mazas
EE-63308 Polva
Nycomed SEFA Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Jaama 55B mazas
EE-63308 Polva
Nycomed SEFA Xefo 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazds/ | 8 mg

Jaama 55B
EE-63308 Polva

injekcidhoz

Intramuszkuldris alkal-
mazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalom (koncentracid)

Németorszag Nycomed Danmark ApS Lornoxicam ,Nycomed” 4 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 4 mg
Langebjerg 1 mazas
DK-4000 Roskilde
Nycomed Pharma GmbH Telos 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
EdisonstrafSe 16 mazds
D-85716 Unterschleissheim
Nycomed Danmark ApS Lornoxicam ,Nycomed” 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
Langebjerg 1 mazds
DK-4000 Roskilde
Nycomed Pharma GmbH Telos 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Edisonstrafie 16 mazas
D-85716 Unterschleissheim

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
Agwg. Kngioiag 196 mazds
GR-152 31 Adfva
Nycomed Hellas S.A. Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 8 mg
Aewg. Kngtoiag 196 mazas
GR-152 31 Adnva
Nycomed Hellas S.A. Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Aewg. Kneioiag 196 mazas
GR-152 31 Adfva
Nycomed Hellas S.A. Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Agog. Kngioiag 196 injekci6hoz Intramuszkuldris ~ alkal-
GR-152 31 Adnva mazas

Magyarorszdg Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
St. Peter Straf3e 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
St. Peter Straf3e 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg

St. Peter StrafSe 25
A-4020 Linz

injekcidhoz

Intramuszkuldris alkal-
mazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalom (koncentracid)

Olaszorszag Nycomed Italy S.r.l. Taigalor 8 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 8 mg
Via Carducci 125 mazas
Edificio A
1-20099 Sesto San Giovanni
Nycomed Italy S.r.l. Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 8 mg
Via Carducci 125 mazas
Edificio A
1-20099 Sesto San Giovanni
Nycomed Italy S.r.l. Taigalor 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds| | 8 mg
Via Carducci 125 injekci6hoz Intramuszkuldris ~ alkal-
Edificio A mazas
1-20099 Sesto San Giovanni
Nycomed Italy S.r.l. Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds| | 8 mg
Via Carducci 125 injekci6hoz Intramuszkuldris ~ alkal-
Edificio A mazas
1-20099 Sesto San Giovanni

Lettorszag Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 4 mg
St. Peter StrafSe 25 mazds
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
St. Peter Strafe 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed SEFA Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Jaama 55B mazads
EE-63308 Polva
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
St. Peter Strafse 25 injekci6hoz Intramuszkuldris ~ alkal-
A-4020 Linz mazas

Litvénia Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 4 mg
St. Peter Straf3e 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
St. Peter Straf3e 25 mazas
A-4020 Linz
Nycomed SEFA Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 8 mg
Jaama 55B mazas
EE-63308 Polva
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldészer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg

St. Peter Strafde 25
A-4020 Linz

injekcidhoz

Intramuszkuldris alkal-
mazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalom (koncentraci6)

Luxemburg Nycomed Christians Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal- | 4 mg
Gentsesteenweg 615 mazas
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Gentsesteenweg 615 mazads
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo Acute 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
Gentsesteenweg 615 mazads
B-1080 Brussel
Nycomed Christians Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Gentsesteenweg 615 injekcidhoz Intramuszkuldris ~ alkal-
B-1080 Brussel mazds

Portugilia Euro-Labor SA Acabel 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazds
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Bosporon 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazas
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Acabel 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazds
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Bosporon 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazas
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Acabel Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazds
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Bosporon Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 mazas
P-2610-016 Amadora
Euro-Labor SA Acabel 4 mg/ml Por és olddszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Rua Alfredo da Silva n.° 16 injekciéhoz Intramuszkuldris ~ alkal-
P-2610-016 Amadora mazas
Euro-Labor SA Bosporon 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg

Rua Alfredo da Silva n.o 16
P-2610-016 Amadora

injekci6hoz

Intramuszkuldris  alkal-
mazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalom (koncentraci6)

Romania Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
St. Peter StrafSe 25 mazds
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
St. Peter StrafSe 25 mazds
A-4020 Linz
Nycomed Austria GmbH Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
St. Peter Strafse 25 injekci6hoz Intramuszkuldris ~ alkal-
A-4020 Linz mazds

Spanyolorszag Laboratorios Andromaco S.A. Acabel 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
Doctor Zamenhof 36 mazds
E-29027 Madrid
Tedec Meiji Farma, S.A. Bosporon 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
Ctra. M-300 mazas
Km 30,500
E-28802 Alcald de Henares, Madrid
Laboratorios Andromaco S.A. Acabel 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
Doctor Zamenhof 36 mazds
E-29027 Madrid
Tedec Meiji Farma, S.A. Bosporon 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
Ctra. M-300 mazds
Km 30,500
E-28802 Alcald de Henares, Madrid
Laboratorios Andromaco S.A. Acabel Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Doctor Zamenhof 36 mazas
E-29027 Madrid
Tedec Meiji Farma, S.A. Bosporon Rapid 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 8 mg
Ctra. M-300 mazas
Km 30,500
E-28802 Alcald de Henares, Madrid
Laboratorios Andromaco S.A. Acabel 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg

Doctor Zamenhof 36
E-29027 Madrid

injekci6hoz

Intramuszkuldris ~ alkal-
mazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalom (koncentraci6)

Svédorszag Nycomed AB Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal- | 4 mg
Tegeluddsvigen 17-21 mazas
$-102 53 Stockholm
Nycomed AB Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 8 mg
Tegeluddsvigen 17-21 mazas
$-102 53 Stockholm
Nycomed AB Xefo Akut 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
Tegeluddsvigen 17-21 mazds
$-102 53 Stockholm
Nycomed AB Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg
Tegeluddsvigen 17-21 injekciéhoz Intramuszkuldris ~ alkal-
$-102 53 Stockholm mazds

Egyesiilt Kirdlysdg Nycomed UK Ltd Xefo 4 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténS alkal- | 4 mg
The Magdalen Centre Oxford Science Park mazas
0X4 4GA Oxford
United Kingdom
Nycomed UK Ltd Xefo 8 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténs alkal- | 8 mg
The Magdalen Centre Oxford Science Park mazas
0X4 4GA Oxford
United Kingdom
Nycomed UK Ltd Xefo 4 mg/ml Por és oldoszer oldatos | Intravénds  alkalmazds/ | 8 mg

The Magdalen Centre Oxford Science Park
0X4 4GA Oxford
United Kingdom

injekcidhoz

Intramuszkuldris ~ alkal-
mazas
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1. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMA-
ZASI MODOK, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLA-

MOKBAN
p . e s . . P Torzskonyvezett - . (i
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Cseh Koztdrsasdg Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Esztorszdg Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Magyarorszdg Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Lettorszag Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Litvdnia Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Lengyelorszag Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazas
Dolni Mécholupy
CZ-102 37 Praha 10
Szlovékia Zentiva, a.s. Alendros 70 70 mg Tabletta Szdjon 4t torténd alkal-
U kabelovny 130 mazads
Dolni Mécholupy

CZ-102 37 Praha 10
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