2008.10.31. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 276/9

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz616 kozosségi hatirozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2008. szeptember 1-jétGl 2008. szeptember 30-ig

(A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2008/C 276/03)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartdsa vagy moédositisa

Hatdrozat Gyogyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tao4ll Ertesités
idépontja neve(i) jogosultja(i) rintett tagaliam idépontja
2008.9.3. Cozaar L. I. melléklet L. I. melléklet 2008.9.8.
2008.9.3. Cozaar Comp L. I. melléklet L. I. melléklet 2008.9.8.
2008.9.9. Arcoxia L. II. melléklet L. II. melléklet 2008.9.11.
2008.9.9. Etoricoxib L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2008.9.11.
2008.9.11. | Activelle L. V. melléklet L. V. melléklet 2008.9.15.
2008.9.11. | Rapinyl L. VL. melléklet L. VL. melléklet 2008.9.15.
2008.9.15. | Remeron L. VIL. melléklet L. VIL melléklet 2008.9.17.
2008.9.23. | Gemzar L. VIIL. melléklet L. VIIL. melléklet 2008.9.24.
2008.9.26. | Natrium-szalicildt L. IX. melléklet L. IX. melléklet 2008.9.29.
2008.9.26. | Toltrazuril L. X. melléklet L. X. melléklet 2008.9.29.
2008.9.26. | Aclasta Novartis Europharm Ennek a hatdrozatnak a 2008.9.29.
Limited tagdllamok a cimzettjei
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatdrozat Gybgyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tag4ll Ertesttés
idépontja neve(i) jogosultja(i) rintett tagatiam idépontja
2008.9.9. Pulairmax L. XI. melléklet L. XI. melléklet 2008.9.11.
— A nemzeti forgalomba hozatali engedély felfiiggesztésének hatilyon kiviil helyezése
Hatdrozat Gybgyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tag4ll Ertesftés
idépontja neve(i) jogosultja(i) rintett tagafiam idépontja
2008.9.5. Suramox 15 % LA — L. XIL melléklet L. XII. melléklet 2008.9.9.
Stabox 15 % LA

() HLL311.2001.11.28., 67.0.
() HLL311.2001.11.28. 1.o0.



I. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK MEGNEVEZESEl, GYOGYSZERFORMA(K), HATASERGSSEG(EK), AZ
ALKALMAZAS MODJAI, KERVENYEZG(K), A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A

TAGALLAMOKBAN
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja ﬁ?;;fteeicrlle—llgliit?riv Hataserdsség Gyégyszerforma Az alkalmazds médja

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 12,5 mg — Filmtabletten 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 50 mg — Filmtabletten 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 100 mg — Filmtabletten 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 MG 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 12,5 mg 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Cardio Start 21 X12,5mg + 14 X 50 mg | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan 100 mg 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles
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Kereskedelmi név

Tagillam A forgalomba hozatali engedély jogosultja LozarténKalium HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan 50 mg 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan 12,50 mg 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan Cardio Start 21X12,5mg+ 14X 50 mg | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Bulgdria Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
55 Nikola Vaptzarov blvd.
EXPO 2000, east wing, sections B1 & B2,
1st fl.
BG-1407 Sofia

Ciprus Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Ciprus Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja LozarténKalium Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Startpakke 12,5 mg + 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Esztorszig Merck Sharp & Dohme OU Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Esztorszag Merck Sharp & Dohme OU Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Esztorszdg Merck Sharp & Dohme OU Cozaar 12,5 mg 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Finnorszag Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar 12,5 mg and 50 mg (initiation | Filmtabletta Szédjon ét torténd alkalmazds
Waarderweg 39 pack)
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Waarderweg 39
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Waarderweg 39
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Cozaar 100 mg film-coated tablets 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
3, av. Hoche
F-75114 Paris Cedex 08

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Cozaar 50 mg scored coated tablets 50 mg Torésvonallal és bevonattal elldtott Szdjon 4t torténd alkalmazds
3, av. Hoche tabletta
F-75114 Paris Cedex 08

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Cardopal Start 12,5 mg Filmtabletten | 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar 100 mg Filmtabletten 100 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar 50 mg Filmtabletten 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Protect 100 mg Filmtabletten 100 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Protect 50 mg Filmtabletten 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Start 12,5 mg Filmtabletten 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszdg MSD Chibropharm GmbH Pinzaar 100 mg Filmtabletten 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Pinzaar 50 mg Filmtabletten 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazads
Postfach 1202
D-85530 Haar

Németorszdg VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH Lorzaar Varipharmstart 12,5 mg Flm- | 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Lindenplatz 1
D-85540 Haar

tabletten
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Gorogorszag VIANEX AE. Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Gorogorszag VIANEX A.E. Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Gorogorszag VIANEX A.E. Cozaar 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Magyarorszag Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

Magyarorszdg Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

Magyarorszag Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

[rorszég Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 50 mg Film-coated tablets 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Hertford Road
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom

[rorszag Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 100 mg Film-coated tablets 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Hertford Road
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom

frorszdg Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 12,5 mg Film-coated tablets 12,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Hertford Road
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Olaszorszig Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 50 mg compresse rivestite con | 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 film
1-00191 Roma

Olaszorszig Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 12,5 mg compresse rivestite 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Olaszorszig Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 100 mg compresse rivestite 100 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 50 mg compresse rivestite 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 12,5 mg compresse rivestite | 12,5 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 100 mg compresse rivestite | 100 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6 con film
[-00191 Roma

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 50 mg compresse rivestite 50 mg Filmtabletta Széjon dt torténd alkalmazds
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 12,5 mg compresse rivestite 12.5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 100 mg compresse rivestite 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Riunite S.p.A.
Viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

con film
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja LozarténKalium Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 50 mg film-coated tablets 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 100 mg film-coated tablets 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Litvdnia UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Széjon dt torténd alkalmazds
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Litvania UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Litvania UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg 100 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 MG 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 12,5 mg 12,5 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Cardio Start 21X12,5mg+ 14 X 50 mg | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan 100 mg 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan 50 mg 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan 12,50 mg 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Cardio Start 21 X12,5mg + 14 X 50 mg | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Milta Merck Sharp & Dohme Ltd. “Cozaar 100 mg” 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Hertford Road pilloli miksija b'rita
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Milta Merck Sharp & Dohme Ltd. “Cozaar 50 mg” 50 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Hertford Road pilloli miksija b'rita
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Hollandia Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 50 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Hollandia Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Lengyelorszag MSD Polska Sp. z o.0. Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja
Lengyelorszdg MSD Polska Sp. z 0.0. Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa
Lengyelorszdg MSD Polska Sp. z o.0. Cozaar 100 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa
Portugdlia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugdlia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar 100 mg 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazads
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Paco d’Arcos
Portugélia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar IC 12,5 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Paco d’Arcos
Portugélia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar IC — Titulagdo 12,5 mg + 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Paco d'Arcos
Portugélia LABORATORIO MEDINFAR Lortaan IC 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja
Portugdlia LABORATORIO MEDINFAR Lortaan IC — Titulagdo 12,5 mg + 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Produtos Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova
PT-2700-547 Amadora
Portugdlia LABORATORIO MEDINFAR Lortaan 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Produtos Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova
P-2700-547 Amadora
Portugélia LABORATORIO MEDINFAR Lortaan 100 mg 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Produtos Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova
P-2700-547 Amadora
Romdnia Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Cozaar, comprimate filmate, 50 mg 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazads
Bucharest Business Park
Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A
Cladirea C1, Etaj 3
Sector 1, Bucuresti
Romania
Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Cozaar 12,5 mg filmsko obloZene 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
inovativna zdravila d.o.o. tablete
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Cozaar 50 mg filmsko oblozene 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
inovativna zdravila d.o.o. tablete
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Cozaar 100 mg filmsko obloZene 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
inovativna zdravila d.o.o. tablete
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A. | Cozaar 12,5 mg Inicio 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

C| Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
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Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espaiia, S.A. Cozaar 50 mg 50 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
C/ Josefa Valcircel, 38
E-28027 Madrid
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A. | Cozaar 100 mg 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
C| Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter | 12,5 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdrage- 12,5 + 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581 rade tabletter
2003 PC Haarlem
Nederland
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter | 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter | 100 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland
Egyesiilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 50 mg Film-coated tablets 50 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Kirdlysig Hertford Road
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Egyesiilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 25 mg Film-coated tablets 25 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Kirdlysdg Hertford Road
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Egyesiilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar 100 mg Film-coated tablets 100 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Kiralysdg Hertford Road

Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
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Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja LozarténKalium Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Norvégia Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Norvégia Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Norvégia Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland
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II. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK MEGNEVEZESEl, GYOGYSZERFORMA(K), HATASEROSSEG(EK), AZ
ALKALMAZAS MODJAI, KERVENYEZG(K), A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A
TAGALLAMOKBAN

Kereskedelmi név

Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium és hidroklorotiazid Hataserdsség Gyégyszerforma Az alkalmazds médja

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar Plus — Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Donau-City-Straf3e 6 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
A-1220 Wien

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Fortzaar-Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
Donau-City-Strafie 6 25 mg hydrochlorothiazide mazas
A-1220 Wien

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Chaussée de Waterloo, 1135 25 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Belgium Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Belgium Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Bulgdria Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD | Hyzaar 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
55 Nikola Vaptzarov blvd. 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
EXPO 2000, east wing,
sections B1 & B2, 1st fl.
BG-1407 Sofia

Ciprus Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds modja

Ciprus Merck Sharp & Dohme BV Hyzaar 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. Forte 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 100 mg[12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazads
2003 PC Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland

Esztorszdg Merck Sharp & Dohme OU Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Peterburi tee 46 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
EE-11415 Tallinn

Esztorszdg Merck Sharp & Dohme OU Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Peterburi tee 46 25 mg hydrochlorothiazide mazads
EE-11415 Tallinn

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

12,5 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagillam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Waarderweg 39 25 mg hydrochlorothiazide mazas
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg/25 mg comprimé pelli- 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
3, av. Hoche culé 25 mg hydrochlorothiazide mazads
F-75114 Paris Cedex 08

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 100 mg/25 mg comprimé pelliculé | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
3, av. Hoche 25 mg hydrochlorothiazide mazas
F-75114 Paris Cedex 08

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 50 mg/12,5 mg comprimé pelli- | 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
F-75114 Paris Cedex 08

Franciaorszdg Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 50 mg[12,5 mg comprimé pelli- 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
F-75114 Paris Cedex 08

Franciaorszag Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg[12,5 mg comprimé pelli- | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide mazds
F-75114 Paris Cedex 08

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
D-85530 Haar

Németorszdg MSD Chibropharm GmbH Cardopal Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
D-85530 Haar

Németorszag VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Lorzaar Varipharm Plus 50/12,5 mg Film- | 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Lindenplatz 1 tabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide mazads
D-85540 Haar

Németorszag MSD Chibropharm GmbH Fortzaar 100/25 mg Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-

Postfach 1202
D-85530 Haar

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagillam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Németorszag VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Fortzaar Varipharm 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
Lindenplatz 1 Filmtabletten 25 mg hydrochlorothiazide mazas
D-85540 Haar

Németorszdg MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus Forte 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Postfach 1202 Filmtabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
D-85530 Haar

Gorogorszag VIANEX A.E. Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Tatoiou Street 12,5 mg hydrochlorothiazide mazdas
GR-14671 Nea Erythraia

Gorogorszag VIANEX A.E. Hyzaar 100/25 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Tatoiou Street 25 mg hydrochlorothiazide mazas
GR-14671 Nea Erythraia

Magyarorszag Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
50, Alkotas u. 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
H-1123 Budapest

Magyarorszig Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar Forte 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
50, Alkotas u. 25 mg hydrochlorothiazide mazas
H-1123 Budapest

[rorszég Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 50 mg/12,5 mg film-coated | 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Hertford Road tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

frorszdg Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 100 mg/25 mg film-coated | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Hertford Road tablets 25 mg hydrochlorothiazide mazas
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkal-
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
1-00191 Roma

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Széjon dt torténd alkal-

Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

rivestite con film

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagillam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Olaszorszig Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Forzaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide mazas
1-00191 Roma

Olaszorszag Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 50 mg + 12,5 mg comp- 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Via G. Fabbroni, 6 resse rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
1-00191 Roma

Olaszorszag Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 100 mg + 25 mg comp- 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Via G. Fabbroni, 6 resse rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide mazas
1-00191 Roma

Olaszorszig Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Riunite S.p.A. rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Széjon dt torténd alkal-
Riunite S.p.A. rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide mazas
viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Lettorszdg SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Hyzaar 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Skanstes street 13 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
LV-1013 Riga

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Fortzaar 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Skanstes street 13 25 mg hydrochlorothiazide mazas
LV-1013 Riga

Litvénia UAB Merck Sharp & Dohme Fortzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Gelezinio Vilko 18A 25 mg hydrochlorothiazide mazas
LT-01112 Vilnius

Litvénia UAB Merck Sharp & Dohme Hyzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Gelezinio Vilko 18A 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds modja

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
B-1180 Bruxelles

Mdlta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 50/12,5 mg pilloli miksija | 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Hertfordshire Road b'rita 12,5 mg hydrochlorothiazide mazads
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Mdlta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 100/25 mg pilloli miksija | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Hertfordshire Road b'rita 25 mg hydrochlorothiazide mazas
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 100/12,5 mg pilloli 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Hertfordshire Road miksija b'rita 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Hollandia Merck Sharp & Dohme Cozaar Plus 100/12,5 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazés
2003 PC Haarlem
Nederland

Hollandia Merck Sharp & Dohme Fortzaar 100/25 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds modja
Hollandia Merck Sharp & Dohme Hyzaar 50/12,5 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Lengyelorszdg MSD Polska Sp. z 0.0. Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
ul. Chlodna 51 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
PL-00-867 Warszawa
Lengyelorszdg MSD Polska Sp. z 0.0. Hyzaar Forte 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
ul. Chlodna 51 25 mg hydrochlorothiazide mazads
PL-00-867 Warszawa
Portugdlia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar Plus 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Quinta da Fonte 12,5 mg hydrochlorothiazide mazads
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugdlia Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar Plus 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Széjon dt torténd alkal-
Quinta da Fonte 12,5 mg hydrochlorothiazide mazds
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugélia Merck Sharp & Dohme, Lda. Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Quinta da Fonte 25 mg hydrochlorothiazide mazds
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Paco d’Arcos
Portugélia Heptafarma- Companhia Farmacéutica | Siaara 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Sociedade Unipessoal, Lda
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja Lozartan-kalium s hidroklorotiazid Hatéserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds modja
Portugdlia Laboraté6rio Medinfar Lortaan Plus 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
Produtos Farmacéuticos, SA 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova
P-2700-547 Amadora
Portugélia Laboratério Medinfar Lortaan Plus 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Produtos Farmacéuticos, SA 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova
P-2700-547 Amadora
Portugalia Frosst Portuguesa Losartan + Hidroclorotiazida Frosst 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-
Produtos Farmacéuticos, Lda. 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Quinte da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
P.O. BOX 214
Porto Salvo
P-2780-730 Paco d’Arcos
Romadnia Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. | Hyzaar® 50 mg/12,5 mg comprimate 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Bucharest Business Park filmate 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A
Cladirea C1, Etaj 3
Sector 1, Bucuresti
Romania
Romadnia Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. | Fortzaar® 100/25 mg comprimate filmate | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Bucharest Business Park 25 mg hydrochlorothiazide mazas
Sos. Bucuresti-Ploiegti, Nr. 1A
Cladirea C1, Etaj 3
Sector 1, Bucuresti
Romania
Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
inovativna zdravila d.o.o. 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Hyzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-

inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

12,5 mg hydrochlorothiazide

mazas
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Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
inovativna zdravila d.o.o. 25 mg hydrochlorothiazide mazds
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Cozaar Plus 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
A. 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
A. 25 mg hydrochlorothiazide mazads
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 50 mg[12,5 mg filmdrage- | 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide mazads
2003 PC Haarlem
Nederland
Svédorszdg Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg filmdrage- | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Svédorszag Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg filmd- | 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
PO Box 581 ragerade tabletter 25 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Egyestilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 50/12,5 mg film-coated 50 mg losartan potassium — Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Kirdlysig Hertford Road tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Egyestilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 100/25 mg film-coated 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Kirdlysdg Hertford Road tablets 25 mg hydrochlorothiazide mazas

Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
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Egyestilt Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 100 mg/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Kiralysdg Hertford Road film-coated tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas

Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
PO Box 581 25 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Izland Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon &t torténd alkal-
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2003 PC Haarlem
Nederland
Norvégia MSD BV Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2031 BN Haarlem
Nederland
Norvégia MSD BV Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide mazas
2031 BN Haarlem
Nederland
Norvégia MSD BV Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide

mazas
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1. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY—DOZISOK ALKALMAZASI
MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd

Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
Donau-City-Straflse 6
A-1220 Wien

Belgium Merck Sharp and Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Brussels

Cseh Koztdrsasdg Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

Ciprus Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

Dénia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

Esztorszig Merck Sharp & Dohme OU Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
P.O Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Franciaorszag Merck Sharp Dohme Chibret Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
3, avenue Hoche
F-75114 Paris Cedex 8

Németorszag MSD Sharp & Dohme GmbH Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

zel9se D

[nH ]

e[deT sofereary orun redoing zy

"1€°01°800¢



Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Gorogorszag VIANEX S.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
Tatoiou Street,
GR-14671 Nea Erythrea

Magyarorszag Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Magyarorszdg Kft.
Alkotds utca 50
H-1123 Budapest

Izland Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8
DK-2600 Glostrup

frorszag Merck Sharp and Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme S.p.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni, 6
1-00191 Roma

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Skanstes 13
LV-1013 Riga

Litvénia UAB, Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Chaussee de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Malta Merck, Sharp & Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Hollandia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

Norvégia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

Lengyelorszag MSD Polska Sp. z o.0. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
ul. Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa

Portugélia Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos

Szlovékia Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
B.V.Waarderweg 39
P.O. Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Spanyolorszag Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Svédorszag Merck Sharp & Dohme BV Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

Egyesiilt Kirdlysig Merck Sharpe & Dohme Limited Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
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IV. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY—DOZISOK ALKALMAZASI
MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
Donau-City-StrafSe 6
A-1220 Wien . . PP .
Auxib 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Belgium Merck Sharp and Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Brussels ) PN p
Ranacox 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Bulgdria Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
55 Nikola Vaptzarov blvd.
EXPO 2000, east wing, section B1 & B2
1st fl.
BG-1407 Sofia
Cseh Koztdrsasdg Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Ciprus Merck Sharp & Dohme BV. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Dénia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN, Haarlem
Postbox 581
Nederland
Esztorszdg Merck Sharp & Dohme OU Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn
Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
P.O Box 581 . TP ‘
2031 BN Haarlem Turox 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Nederland
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Franciaorszag Merck Sharp Dohme Chibret Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
3, avenue Hoche
F-75114 Paris Cedex 8

Németorszag MSD Sharp & Dohme GmbH Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Gorogorszag VIANEX S.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Tatoiou Street,
GR-14671 Nea Erythrea

Magyarorszag Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Magyarorszdg Kft.
Alkotds utca 50
H-1123 Budapest

Izland Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8
DK-2600 Glostrup

frorszdg Merck Sharp and Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Olaszorszag Merck Sharp & Dohme S.p.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

Olaszorszig Istituto Gentili S.p.A. Algix 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Via Benedetto Croce 37
1-56125 Pisa

Olaszorszig Neopharmed S.p.A. Recoxib 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

Olaszorszag Addenda Pharma S.rl Tauxib 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads

Viale Shakespeare 47
1-00144 Roma
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Lettorszdg SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon dt torténd alkalmazds
Skanstes 13
LV-1013 Riga
Litvénia UAB, Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius
Luxemburg Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Chaussee de Waterloo 1135
B-1180 Bruxelles
Ranacox 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Milta Merck, Sharp & Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom
Hollandia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland Auxib 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Norvégia Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Lengyelorszag MSD Polska Sp. z o.0. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
ul. Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa
Portugélia Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugdlia Laboratérios Bial — Portela & C2, S.A. PRT | Exxiv 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds

Av. da Siderurgia Nacional
S. Mamede do Coronado
Portugal
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Portugdlia Farmacox — Companhia Turox 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Farmacéutica Sociedade Unipessoal, Lda.
PRT
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
Paco d’Arcos
Portugal

Romadnia Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Bucharest Business Park
Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A
Corp C1, etaj 3, sector 1
RO-013681 Bucharest

Szlovékia Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazds
B.V.Waarderweg 39
P.O. Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Szlovénia Merck Sharp & Dohme, Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Spanyolorszag Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A. Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Spanyolorszag Laboratorios Abello, S.A. Exxiv 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Svédorszag Merck Sharp & Dohme BV Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazads
PO Box 581
2003 PC Haarlem Turox 90 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Nederland

Egyesiilt Kirdlysig Merck Sharpe & Dohme Limited Arcoxia 90 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Hertford Road
Hoddesdon Auxib 90 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom Exxiv 90 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Turox 90 90 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
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V. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZESEK GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY—HATASEROSSEG(EK),

ALKALMAZASI MOD, KERELMEZOK/FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A
TAGALLAMOKBAN
Tagallam F:;g:(li%@l;z;o:ﬁ;h Kérelmez6 (Kereskedelmi) név Hataserdsség Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Noviana 0,5 mg/0,1 mg Film- | 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Opernring 3-5 tabletten formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
A-1010 Wien teron-acetdt

Belgium Novo Nordisk Pharma N.V Activelle minor comprimés 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
Boulevard International 55/6, pelliculés formdjaban) + 0,1 mg noretisz- mazads
B-1070 Brussel teron-acetdt

Bulgria Novo Nordisk A/S Eviana ¢ummupann Tabnerku 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetat

Cseh Koztdrsasdg Novo Nordisk A[S Noviana potahované tablety 0,5 mg Osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsveard teron-acetdt

Dénia Novo Nordisk A[S Activelle low filmovertrukne 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé tabletter formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt

Esztorszdg Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazads
DK-2880 Bagsverd teron-acetét

Finnorszdg Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg[0,1 mg tabl. 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsveard teron-acetdt

Franciaorszag Novo Nordisk Pharmaceutique S.A.S Activelle 0,5 mg/0,1 mg, 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
30, rue De Valmy comprimé pelliculé formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
F-92936 Paris La Défense Cedex teron-acetdt

Németorszag Novo Nordisk A/S Noviana 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd

formdjdban) + 0,1 mg noretisz-
teron-acetdt

mazas
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Forgalomba hozatali

Tagdllam engedély jogosultja Kérelmezd (Kereskedelmi) név Hatéserésség Gyogyszerforma Alkalmazasi méd

Magyarorszag Novo Nordisk A[S Noviana filmtabletta 0,5 mg Osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt

Izland Novo Nordisk A[S Activelle low 0,5 mg/0,1 mg 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé tablets filmuhtdadar toflur formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetat

frorszdg Novo Nordisk A[S Activelle Tablets 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsveard teron-acetat

Olaszorszag Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg/0,1 mg comp- | 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-
Novo Allé resse film-rivestite formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt

Lettorszag Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg/0,1 mg apval- | 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé kotas tabletes formdjaban) + 0,1 mg noretisz- mazads
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt

Litvania Novo Nordisk A/S Activelle 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetat

Luxemburg Novo Nordisk Pharma N.V Activelle comprimés pelliculés | 0,5 mg 06sztradiol (hemihidrt | Filmtabletta Szédjon &t torténd alkal-
Riverside Business Park formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
Boulevard International teron-acetét
B-1070 Brussels

Hollandia Novo Nordisk Farma B.V. Activelle filmomhulde tabletten | 0,5 mg 6sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Széjon 4t torténd alkal-
Flemingweg 18 formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
2408 AV Alphen a/d Rijn teron-acetdt
Nederland

Norvégia Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg/0,1 mg tablett | 0,5 mg 0sztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé filmdrasjert formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazads
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt

Portugilia Novo Nordisk, A/S DNK Activelle 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

formdjdban) + 0,1 mg noretisz-
teron-acetat

mazas
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Tagéllam Forgalqmba hozat:ali Kérelmezd (Kereskedelmi) név Hataserdsség Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
engedély jogosultja
Romdnia Novo Nordisk A/S Noviana comprimate filmate 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon dt torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt
Szlovakia Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt
Szlovénia Novo Nordisk A/S Noviana filmsko oblozene 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé tablete formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt
Spanyolorszag Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg/ 0,1 mg 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Novo Allé comprimidos recubiertos de formdjdban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard pelicula teron-acetdt
Svédorszdg Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg osztradiol (hemihidrdt | Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Novo Allé formdjéban) + 0,1 mg noretisz- mazas
DK-2880 Bagsvard teron-acetdt
Novo Nordisk Pharma Ltd Noviana film-coated tablets 0,5 mg Osztradiol (hemihidrat | Filmtabletta Széjon 4t torténd alkal-

Egyesiilt Kirdlysdg

Broadfield Park

Brighton Road

RH11 9RT Crawley West Sussex
United Kingdom

formdjdban) + 0,1 mg noretisz-
teron-acetat

mazas
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VI. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagallam Forgalomba hozatlah engedély Kérelmezé (Torzskonyv czett Dozis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd
Jogosult]a megnevezes) Név
Ausztria ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Belgium ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Ciprus ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 ng
800 ng
Cseh Koztdrsasdg ProStrakan Ltd, Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Dénia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pg
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Forgalomba hozatali engedély

(Torzskonyvezett

Tagdllam jogosultja Kérelmezd megnevezés) Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
Esztorszdg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pig
Finnorszag ProStrakan Ltd Rapinyl (1) 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Franciaorszdg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Németorszdg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Gorogorszag ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Magyarorszig ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Forgalomba hozatali engedély

(Torzskonyvezett

Tagdllam jogosultja Kérelmezd megnevezés) Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
Izland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
[rorszag ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Olaszorszag ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park, 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Lettorszag ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 g
Litvénia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Luxemburg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Forgalomba hozatali engedély

(Torzskonyvezett

Tagéllam jogosultja Kérelmezé megnevezés) Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Norvégia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Lengyelorszdg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 ng
Portugélia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 png
800 pg
Szlovakia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazas
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Szlovénia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Spanyolorszag ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Nyelvalatti tabletta Nyelvalatti alkalmazds
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Forgalomba hozatali engedély

Tagdllam jogosultja

Kérelmezd

(Torzskonyvezett
megnevezés) Név

Doézis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Svédorszag ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels TD1 1QH
United Kingdom

Abstral

50 pg
100 pg

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 g

Nyelvalatti tabletta

Nyelvalatti alkalmazds

Egyesiilt Kirdlysdg

ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels TD1 1QH
United Kingdom

Rapinyl

50 pg
100 g

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 ng

Nyelvalatti tabletta

Nyelvalatti alkalmazds

(') Név jévahagyasa fiiggdben.
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VII. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY—DOZISOK ALKALMAZASI
MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

INN (nemzetkdzi Hat6anyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja badnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatdserésség Gydgyszerforma Alkalmazds modja talom
szabadney (koncentracid)
Ausztria Organon GesmbH Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 15 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Siebenbrunnengasse 21/D/IV tabletten 16d6 tabletta
A-1050 Wien
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 30 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
tabletten 16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 45 mg Szdjban diszpergd- | Szédjon dt torténd alkalmazdsra
tabletten 16d6 tabletta
Belgium Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Nederland Mirtazapine Remergon 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Delegation of power:
Organon Belgié n.v.
Terhulpsesteenweg, 166 Mirtazapine Remergon 45 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
B-1170 Brussels
Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Széjban diszperga- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Belséleges oldat Széjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Ciprus C.A Papaellinas & Co Ltd Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
179 Yiannos Kranidiotis Avenue
2235 Latsia, Nicosia
Cyprus
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentraci6)
Cseh Koztdrsasdg N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 MG 15 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine REMERON 30 MG 30 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine REMERON 45 MG 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine REMERON SOLTAB 15 MG | 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine REMERON SOLTAB 30 MG | 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine REMERON SOLTAB 45 MG | 45 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Dénia IMI Pharma A/[S Mirtazapine Mitazon Smelt 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Literbuen 9 16d6 tabletta
DK-2740 Skovlunde
Mirtazapine Mitazon Smelt 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mitazon Smelt 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mitazon 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
N.V. Organon Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6 16d6 tabletta
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron Smelt 30 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Nederland 16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Oral, oplesning 15 mg/ml BelsGleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Esztorszdg N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra

16d6 tabletta
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentracid)
Finnorszag N.V. Organon Mirtazapine Remeron Soltab 15 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6 16d6 tabletta
P.O. Box 20
;iggrllzydoss Mirtazapine Remeron Soltab 30 mg S/zéj’ban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Soltab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Belsdleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Oy Organon Ab Mirtazapine Mirtazon 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Maistraatinportti 2
FI-00240 Helsinki Mirtazapine Mirtazon Smelt 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazon Smelt 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazon Smelt 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Franciaorszag Organon S.A. Mirtazapine Norset 15 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Immeuble Optima
%_09 ;g;lcl(,)g%flg%m Cedex Mirtazapine Norset 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Norset 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Norset 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Norset 45 mg Szdjban diszpergd- | Szédjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Norset 15 mg/ml Belsdleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentracid)
Németorszag Organon GmbH Mirtazapine Remergil 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mittenheimer StrafSe 62
D-85764 Oberschleiftheim Mirtazapine Remergil 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remergil 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remergil SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergil SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergil SolTab 45 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergil 15 mg/ml Belsdleges oldat Szédjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine Mirtazapin STADA 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Stadastrafée 2-18 16d6 tabletta
D-61118 Bad Vilbel
Mirtazapine Mirtazapin STADA 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapin STADA 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Gorogorszag Organon Hellas S.A. Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
122, Vouliagmenis Av. Helliniko
GR-167 77 Athens Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Belsdleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentraci6)
Magyarorszag N.V. Organon, Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
PO. Box 20 Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Izland N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
PO. Box 20 Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Smelt 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml 15 mg/ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
frorszdg Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 15 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Cambridge Science Park
Mll'ton Rf)ad CB4 OFL Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 30 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
United Kingdom
Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Organon (Ireland) Limited Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon ét torténd alkalmazdsra
PO Box 2857 sible tablets 16d6 tabletta
Drynam Road
Swords, Co. Dublin Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 30 mg Szédjban diszpergi- Szdjon dt torténd alkalmazasra
Ireland . A
sible tablets 16d6 tabletta
Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 45 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
sible tablets 16d6 tabletta
Mirtazapine Zispin® oral solution 15 mg/ml Belsleges oldat Szdjon at torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml

"1¢°01°800¢C

[ 0H ]

e(deT sofereary orun redoing zy

1s/9/T D



INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentraci6)
Olaszorszag N.V. Organon mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Lettorszdg N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
5340 BH Oss 16d6 tabletta
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Litvénia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron Sol Tab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss 16d6 tabletta
Nederland
Mirtazapine Remeron Sol Tab 30 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron Sol Tab 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra

16d6 tabletta
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentraci6)
Luxemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
;iggrﬁig)ss Mirtazapine Remergon 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Delegation of power: Mirtazapine Remergon 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Organon Belgié n.v.
Terhulpsesteenweg, 166
B-1170 Brussels Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Belsdleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Hollandia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
Postbus 20 Mirtazapi R 30 Filmtablett Szdjon 4t torténd alkalmazd
5340 BH Oss irtazapine emeron mg ilmtabletta zdjon 4t torténd alkalmazdsra
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
Mirtazapine Remeron drank 15 mg/ml Bels6leges oldat Széjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 15 mg Szdjban diszpergd- | Szédjon dt torténd alkalmazdsra
bare tabletten 16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 30 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
bare tabletten 16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra

bare tabletten

16d6 tabletta
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentraci6)
Norvégia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland . . . . . P .
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 30 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron mikstur, opples- | 15 mg/ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
ning
Lengyelorszdg N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Nederland
Portugélia Organon Portuguesa Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. Jos¢ Malhoa, 16-B -2° Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
P-1070-159 Lisboa
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Belsdleges oldat Széjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Aacifar Mirtazapine Mirtazon 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda 16d6 tabletta
Av. José Malhoa, 16-B -2°
P-1070-159 Lisboa Mirtazapine Mirtazon 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazon 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra

16d6 tabletta
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INN (nemzetkozi Hat6anyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
abadnev (koncentraci6)
Romania N.V. Organon Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6 16d6 tabletta
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Nederland 16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon dt torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Szlovakia N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 mg 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazasra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine REMERON 30 mg 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine REMERON Soltab 15 mg 15 mg Szdjban diszperga- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine REMERON Soltab 30 mg 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine REMERON Soltab 45 mg 45 mg Széjban diszperga- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Spanyolorszag Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine Rexer 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Ctra. De Hospitalet, 147-149
Cityparc Ronda de Dalt Mirtazapine Rexer 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Edificio Amsterdam
E-08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona Mirtazapine Rexer 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Rexer Flas 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Rexer Flas 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Rexer Flas 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Rexer 15 mg/ml Belsdleges oldat Szédjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
N.V. Organon Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Kloosterstraat 6 16d6 tabletta
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Nederland 16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon at torténd alkalmazdsra

16d6 tabletta
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INN (nemzetkozi Hatdanyagtar-
Tagéllam A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabadnév) Torzskonyvezett megnevezés Hatéserésség Gydgyszerforma Alkalmazds médja talom
(koncentracid)
Svédorszag N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron 30 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine Remeron 45 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron-S 15 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron-$ 30 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Remeron-$ 45 mg Széjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
16d6 tabletta
Mirtazapine Mirtazapin [P 15 mg Filmtabletta Szé&jon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Mirtazapin IP 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Mirtazapine Mirtazapin IP 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Egyesiilt Kirdlysdg Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Mirtazapine 15 mg tablets | 15 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Cambridge Science Park
Milton Road Mirtazapine Mirtazapine 30 mg tablets | 30 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Cambridge CB4 OFL
United Kingdom Mirtazapine Mirtazapine 45 mg tablets | 45 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazasra
Mirtazapine Mirtazapine 15 mg/ml oral | 15 mg/ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd alkalmazdsra | 990 mg/66 ml
solution
Mirtazapine Zispin SolTab 15 mg 15 mg Szdjban diszpergd- | Szédjon dt torténd alkalmazdsra
orodispersible tablet 16d6 tabletta
Mirtazapine Zispin SolTab 30 mg 30 mg Szédjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra
orodispersible tablet 16d6 tabletta
Mirtazapine Zispin SolTab 45 mg 45 mg Szdjban diszpergd- | Szdjon 4t torténd alkalmazasra

orodispersible tablet

16d6 tabletta
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FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY DOZISOK ALKALMAZASI

VIII. MELLEKLET

MOD, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gyégyszerforma

Az alkalmazds médja

Ausztria

Eli Lilly Ges.m.b.H
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Gemzar 200 mg — Trockensubstanz zur Infu-
sionsbereitung

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Ausztria

Eli Lilly Ges.m.b.H
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Gemzar 1 g — Trockensubstanz zur Infusions-
bereitung

1 000 mg

Por oldatos inftziéhoz

Intravénas alkalmazas

Belgium

Eli Lilly Benelux s.a.
Rue de L'Etuve, 52
B-1000 Brussels

Gemzar 1000

1 000 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Belgium

Eli Lilly Benelux s.a.
Rue de L’Etuve, 52
B-1000 Brussels

Gemzar 200

200 mg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénas alkalmazds

Bulgéria

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Bulgéria

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénds alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Eli Lilly CR,s. 1. 0
Pobfezni 1A
CZ-186 00 Praha 8

Gemzar 1 g

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Cseh Koztarsasag

Eli Lilly CR, s. 1. 0
Pobfezni 1A
CZ-186 00 Praha 8

Gemzar 200 mg

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Ciprus

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Ciprus

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Dania

Eli Lilly Danmark A[S
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens Lyngby

Gemzar

200 mg

Por oldatos infazidhoz

Intravénas alkalmazds

Dania

Eli Lilly Danmark A[S
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens Lyngby

Gemzar

lg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénas alkalmazds

Esztorszag

Eli Lilly Holdings Limited,
Kingsclere Road,
Basingstoke,

Hampshire,

RG21 6XA

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Esztorszag

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG21 6XA
United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Finnorszag

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénds alkalmazds

Finnorszag

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénas alkalmazds

Franciaorszdg

LILLY France S.A.S.
13, rue Pages
F-92158 Suresnes Cedex

Gemzar 1 000 mg, poudre pour solution pour
perfusion

1 000 mg

Por oldatos inftiziohoz

Intravénds alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Franciaorszdg

LILLY France S.A.S.
13, rue Pages
F-92158 Suresnes Cedex

Gemzar 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion

200 mg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Németorszag

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Giefsen

Gemzar 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

200 mg

Por oldatos infizidhoz

Intravénds alkalmazds

Németorszag

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Gieflen

Gemzar 1 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

1 000 mg

Por oldatos inftzidhoz

Intravénas alkalmazas

Gorogorszag

FARMASERVE LILLY S.A.Cl
15 Km National Road Athens-Lamia
GR-14564 Athens

KEMZAP

200 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénas alkalmazds

Gorogorszag

FARMASERVE LILLY S.A.Cl
15 Km National Road Athens-Lamia
GR-14564 Athens

KEMZAP

1 000 mg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Magyarorszag

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 1 g powder for injection

1g

Por oldatos infaziéhoz

Intravénas alkalmazds

Magyarorszag

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 200 mg powder for injection

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazas

Irorszag

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion

200 mg

Por oldatos infazidhoz

Intravénas alkalmazds

Irorszag

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénas alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Izland

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Izland

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

lg

Por oldatos infuziéhoz

Intravénds alkalmazds

Olaszorszag

Eli Lilly Italia S.P.A.
Via Gramsci 731/733
1-50019 Sesto Fiorentino, Florence

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion and intravesical instillation

200 mg

Por oldatos inftizidhoz és intravesicalis alkal-
mazashoz

Intravénds alkalmazds és
intravesicalis alkalmazds

Olaszorszag

Eli Lilly Italia S.P.A.
Via Gramsci 731/733
1-50019 Sesto Fiorentino, Florence

Gemzar 1 g powder for solution for infusion
and intravesical instillation

lg

Por oldatos inftzidhoz és intravesicalis alkal-
mazashoz

Intravénds alkalmazds és
intravesicalis alkalmazds

Lettorszdg

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

lg

Por oldatos inftizi6hoz intravesicalis alkal-
mazas

Intravénds alkalmazds

Lettorszag

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénds alkalmazds

Litvania

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Por oldatos infzihoz

Intravénas alkalmazds

Litvania

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

1 000 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Luxemburg

Eli Lilly Benelux s.a.
Rue de I'Etuve, 52
B-1000 Bruxelles

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Luxemburg

Eli Lilly Benelux s.a.
Rue de I'Etuve, 52
B-1000 Bruxelles

Gemzar

lg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénds alkalmazds

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Hollandia

Eli Lilly Nederland BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftiziéhoz

Intravénds alkalmazds

Hollandia

Eli Lilly Netherlands BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Norvégia

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds

Norvégia

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Lengyelorszdg

Lilly France S.A.S.
2, rue du Colonel Lilly
F-67642 Fegersheim

Gemzar

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Lengyelorszdg

Lilly France S.A.S.
2, rue du Colonel Lilly
F-67642 Fegersheim

Gemzar

lg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Portugélia

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

200 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Portugdlia

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

1 000 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazdas

Romania

Lilly France S.A.S.
2, rue du Colonel Lilly
F-67642 Fegersheim

Gemzar1g

1 000 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazds

Romania

Lilly France S.A.S.
2, rue du Colonel Lilly
F-67642 Fegersheim

Gemzar 200 mg

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Szlovékia

Eli Lilly CR, s. 1. 0.
Pobiezni 1A
CZ-186 00 Praha 8

Gemzar 1 g

lg

Por oldatos infizihoz

Intravénas alkalmazds

Szlovékia

Eli Lilly CR, s. 1. 0.
Pobiezni 1A
CZ-186 00 Praha 8

Gemzar 200 mg

200 mg

Por oldatos infaziéhoz

Intravénds alkalmazas

Szlovénia

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Dunajska cesta 156
SLO-1000 Ljubljana

Gemzar 200 mg prasek za raztopino za
infundiranje

200 mg

Por oldatos inftizidhoz

Intravénds alkalmazds

Szlovénia

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Dunajska cesta 156
SLO-1000 Ljubljana

Gemzar 1 g prasek za raztopino za
infundiranje

lg

Por oldatos infazidhoz

Intravénds alkalmazds
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hatdsersség Gyodgyszerforma Az alkalmazds médja

Spanyolorszag Lilly S.A. Gemzar 1 g powder for solution for lg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Spanyolorszag Lilly S.A. Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Por oldatos infiiziéhoz Intravénds alkalmazds
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Svédorszdg Eli Lilly Sweden AB Gemzar 200 mg Por oldatos infaziéhoz Intravénds alkalmazds
Box 721
§-169 27 Solna

Svédorszag Eli Lilly Sweden AB Gemzar lg Por oldatos infaziéhoz Intravénds alkalmazds
Box 721
§-169 27 Solna

Egyesiilt Kirdlysig Eli Lilly and Company Limited Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Por oldatos infaziéhoz Intravénas alkalmazds
Lilly House infusion
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom

Egyesiilt Kirdlysdg Eli Lilly and Company Limited Gemzar 1g powder for solution for infusion lg Por oldatos infazi6hoz Intravénds alkalmazds

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
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IX. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA/KERELMEZG

Tagdllam/ forgalo;};;);l:ozatali engedély Forgalomba hozatali engedély jogosultja Termék torzskonyvezett neve Gyégyszerforma Hatéserésség/hatéanyag (INN) Allatfaj
Ausztria Chevita Tierarzneimittel Ges.m.b.H. Asprimax 850 mg/g Por bels6leges oldathoz Natrium-szalicilat Sertés
(8-00694)
Hollandia Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, 100 %-os por | Por belséleges oldathoz Natrium-szalicilat Borjak és sertés

(REG NL 8913)

belséleges oldathoz

Hollandia
(REG NL 10411)

Dopharma Research B.V.

NA-SALICYLAAT, 80 % WSP

Por belsdleges oldathoz

Nitrium-szalicildt

Borjak és sertés

A 33, cikk alapjin benydjtott
beterjesztés szerinti decentralizalt
eljards

(2008.  dprilis 174
hatédrozat)

bizottsagi

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %, por belséleges
oldathoz borjak és malacok
szdmadra

Por belséleges oldathoz

Borjak és sertés
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X. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK MEGNEVEZESE], GYOGYSZERFORMAI HATASEROSSEGE
ALLATFA]OK ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI LISTA]A A

TAGALLAMOKBAN
Tagallam A termék torzskonyvezett neve Forgalombacl'{ozatali gnge’dély jogosultja Allatfaj Gyégyszerforma Hataserdsség Javallatok
eg neve es cime
Ausztria Baycox 25 mg/ml Losung zum | Bayer Austria Ges.m.b.H Csirke és pulyka Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Eingeben fiur Hihner und | Herbststrae 6-10
Puten A-1160 Wien
Belgium Baycox 2,5 % orale oplossing | Bayer SA-NV Csirke és pulyka Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Health Care
Animal Health
Louizalaan 143, Avenue Louise
B-1050 Brussel
Bulgéria Baycox 2,5 % solution Bayer HealthCare AG Csirke és pulyka Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
D-51368 Leverkusen
Bulgéria Cevazuril oral solution Ceva Santé Animale Brojlercsirkék, tenyészcsirkék, | BelsSleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis megel§zése és keze-
La Balastriére jércék és pulykdk lése
F-33501 Libourne Cedex
Ciprus Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Brojlercsirkék és pulykak Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
D-51368 Leverkusen
Cseh Koztdrsasdg Baycox 2,5 % sol. ad us. vet. Bayer s. . o. Csirke és pulyka Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Litvinovskd 609/3
CZ-190 21 Praha 9
Franciaorszag Baycox 2,5 % BAYER SANTE Csirke: brojlercsirkék, jércék és | Belsdleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis megelSzése és keze-
13, rue Jean Jaures tenyészcsirkék 1ése
F-92807 Puteaux
Franciaorszdg CEVAZURIL Ceva Santé Animale Csirke: brojlercsirkék, jércék és | Belsdleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis megel6zése és keze-

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

tenyészcsirkék

lése
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Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Tagdllam A termék torzskonyvezett neve Cég neve és cime Allatfaj Gydgyszerforma Hatéserdsség Javallatok
Németorszag Baycox 2,5 % Bayer Vital GmbH Csirke és pulyka Belséleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
D-51368 Leverkusen
Gorogorszag Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Brojlercsirkék és pulykak Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
D-51368 Leverkusen
Magyarorszag Baycox 2,5 % solution A.U.V. | Bayer Hungaria Kft.Co. Ltd. Csirke és pulyka BelsSleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Alkotds u. 50
H-1123 Budapest
frorszag Baycox 2,5 % Solution Bayer Ltd Csirke Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése és az ellene
Animal Health Division val6 védekezés
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Olaszorszag Baycox soluzione 2,5 % Bayer S.p.A. Csirke és pulyka Belsleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Viale Certosa 130
[-20156 Milano
Olaszorszag Cevazuril () CEVA VETEM S.p.A. Csirke és pulyka BelsSleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Via Colleoni 15
Agrate Brianza
Italia
Lengyelorszdg Baycox 2,5 % Bayer HealthCare AG Brojlercsirkék, tenyészcsirkék, | BelsSleges oldat 25 mg/ml Csirke és pulyka: coccidiosis
D-51368 Leverkusen pulykak és galambok kezelése
Galamb: Coccidiosis kezelése és
megelGzése
Portugélia Baycox 2,5 % oral solution Bayer Portugal S.A Csirke és pulyka Bels6leges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése
Rua Da Quinta do Pinheiro, N 5
P-2794-003 Carnaxide
Romadnia Cevazuril Ceva Santé Animale Brojlercsirkék, tenyészcsirkék, | BelsSleges oldat 25 mg/ml Coccidiosis kezelése

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

jércék és pulykdk
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Tagéllam

A termék torzskdnyvezett neve

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Cég neve és cime

Allatfaj

Gydgyszerforma

Hatdserdsség

Javallatok

Szlovakia

Baycox 2,5 % sol. a.u.v.

Bayer s. r. o.
Litvinovskd 609/3
CZ-190 21 Praha 9

Csirke és pulyka

Belséleges oldat

25 mg/ml

Coccidiosis kezelése

Szlovénia

Baycox 2,5 % w/v oral solution

Bayer d.o.o.
Bravnicarjeva ulica 13
SLO-1000 Ljubljana

Csirke és pulyka

Bels6leges oldat

25 mg/ml

Coccidiosis kezelése

Hollandia

Baycox 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Csirke és pulyka

Bels6leges oldat

25 mg/ml

Coccidiosis kezelése

Hollandia

Baycox oplossing 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Csirke és pulyka

Bels6leges oldat

25 mg/ml

Coccidiosis kezelése

Egyesiilt Kirdlysdg

Baycox 2,5 % oral solution

Bayer Plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Brojlercsirkék  és
tenyészcsirkék

brojler

Belséleges oldat

25 mg/ml

Coccidiosis kezelése

(") A forgalomba hozatali engedélyt 2007. jinius 12-én felfiiggesztették.
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XI. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK,

KERELMEZ K, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagallam Forgalom};z;()osﬁt:ja;i engedély Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd (kopl;fcretilggzm)
Ausztria IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg/Dosis | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays Pulver zur Inhalation mazds
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg/Dosis 200 pg Inhaldciés por Inhal4cids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom Pulver zur Inhalation mazds
Pulairmax 400 pg/Dosis | 400 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 400 mikrogramm
Pulver zur Inhalation mazas
Belgium IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inhala- | 100 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays tiepoeder mazas
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg inhala- | 200 pg Inhaldci6s por Inhal4cids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom tiepoeder mazds
Pulairmax 400 pg inhala- | 400 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 400 mikrogramm
tiepoeder mazas
Ciprus IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Zkovny | 100 pg Inhaléciés por Inhal4ci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays yla €10Tvor) mazds
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Zkovn | 200 pg Inhaléciés por Inhal4cids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom yia glomvor mazds
Pulairmax 400 pg Tkov) | 400 pg Inhaldci6s por Inhaldciés alkal- 400 mikrogramm
yia €16mvor) mazds
Cseh Koztdrsasig IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg PraSek k | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays inhalaci mazis
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q) Pulmax 200 pg Prasek k | 200 pg Inhaléciés por Inhal4cids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom inhalaci mazds
Pulmax 400 pg Prasek k | 400 pg Inhalécids por Inhal4cio6s alkal- 400 mikrogramm

inhalaci

mazas
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Tagéllam Forgaloml;zgh(;)sizit:jaah engedély Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd (koﬂlﬁgetiltigié)
Dania IVAX Pharmaceuticals UK Ltd Pulairmax 100 pg Inhaldciés por Inhaldcios alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays mazads
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg Inhaldciés por Inhaldcids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom mazds
Pulairmax 400 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 400 mikrogramm
mazads
Esztorszag IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays mazas
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom mazés
Pulairmax 400 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 400 mikrogramm
mazads
Finnorszag IVAX Pharmaceuticals UK Ltd Pulairmax 100 pg inha- 100 pg Inhaldci6s por Inhaldciés alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays laatiojauhe mazads
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg inha- | 200 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom laatiojauhe mazas
Pulairmax 400 pg inha- 400 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 400 mikrogramm
laatiojauhe mazds
Németorszag IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 Mikro- 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays gramm/Dosis Pulver zur mazas
Albert Basin Inhalation
Royal Docks
London E16 2Q]
United Kingdom Pulairmax 200 Mikro- 200 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
gramm/Dosis Pulver zur mazads
Inhalation
Pulairmax 400 Mikro- 400 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 400 mikrogramm

gramm/Dosis Pulver zur
Inhalation

mazas
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Tagéllam Forgaloml;g;()osia]t:ja;i engedély Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd (koﬁggiltigié)
Gorogorszag IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Kovig | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays Y10 €167VOT) mazas
Albert Basin
Egﬁlog%ikg 2Q) Pulairmax 200 pg Kovic | 200 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom yia gomoi fmazas
Pulairmax 400 pg Kovig 400 pg Inhaldciés por Inhaldcios alkal- 400 mikrogramm
Yia €167VOr) mazas
[rorszdg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhala- | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays tion Powder mazds
Albert Basin
EOYZI D(Eclkﬁs ) Pulairmax 200 pg Inhala- | 200 pg Inhaldciés por Inhaldcios alkal- 200 mikrogramm
ondon QJ tion Powder mazads
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Inhala- | 400 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 400 mikrogramm
tion Powder mazds
Olaszorszig IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 polvere 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays per inalazione mazads
Albert Basin
Eoygl D%Clkg ) Pulairmax 200 mcg 200 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
ondon QJ polvere per inalazione mazds
United Kingdom
Pulairmax 400 mcg 400 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 400 mikrogramm
polvere per inalazione mazas
Lettorszdg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays mazas
Albert Basin
Royal Docks . (s (o ) .
London E16 2Q] Pulairmax 200 pg Inhaléciés por Imnil;liie;aos alkal 200 mikrogramm
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Inhaléci6s por Inhaldcios alkal- 400 mikrogramm
mazas
Litvénia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhaléci6s por Inhaldcios alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays mazas
Albert Basin
Royal Docks . ‘iz [ ) .
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Inhaléci6s por Imnzli;aos alkal 200 mikrogramm
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Inhaléci6s por Inhaldcios alkal- 400 mikrogramm

mazas
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Tagéllam Forgaloml;g;()osizit:ja;i engedély Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd (kopl;-?cretilggi())
Luxemburg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg poudre | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays pour inhalation mazds
Albert Basin
Royal Docks
LOI?d‘(’in E16 sz] Pulairmax 200 pg poudre | 200 pg Inhalécios por Inhaléci6s alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom pour inhalation mazds
Pulairmax 400 pg poudre | 400 pg Inhalécids por Inhal4ci6s alkal- 400 mikrogramm
pour inhalation mazas
Mélta IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Trab li | 100 pg Inhal4ciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays jittiehed bin-nifs mazas
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don E16 2Q] Pulairmax 200 pg Trab li | 200 pg Inhaldciés por Inhaldcids alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom jittiehed bin-nifs mazds
Pulairmax 400 pg Trab li | 400 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 400 mikrogramm
jittiehed bin-nifs mazads
Hollandia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mg, inhala- | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays tiepoeder mazis
Albert Basin
Royal Docks
Lor}d(()in El 6d2QJ Pulmax 200 mg, inhala- | 200 pg Inhalécios por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom tiepoeder mazds
Pulmax 400 mg, inhala- | 400 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 400 mikrogramm
tiepoeder mazas
Norvégia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inha- 100 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays lasjonspulver mazas
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don l?l 6 2QJ Pulairmax 200 pg inha- 200 pg Inhaldciés por Inhaldciés alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom lasjonspulver mazds
Pulairmax 400 pg inha- 400 pg Inhaldciés por Inhaldcios alkal- 400 mikrogramm

lasjonspulver

mazds
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Tagéllam Forgaloml;zgh(;)sizit:jaah engedély Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd (koﬂlﬁgetiltigié)
Lengyelorszdg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg proszek | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays do inhalagji mazads
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 pg proszek | 200 pg Inhaldci6s por Inhaldciés alkal- 200 mikrogramm
London E16 2Q] do inhalacji mazds
United Kingdom
Pulmax 400 pg proszek | 400 pg Inhaldci6s por Inhaldciés alkal- 400 mikrogramm
do inhalagji mazds
Portugdlia Teva Pharma — Produtos Pulmax, 100 pg pé para | 100 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
Farmaceuticos, Lda. inalagdo mazas
Lagoas Park
Edificio 1, Piso 3 Pulmax, 200 pg pé para | 200 pg Inhaldciés por Inhaldci6s alkal- 200 mikrogramm
P-2740-264 Porto Salvo inalagdo mazds
Pulmax, 400 pg pé para | 400 pg Inhaléciés por Inhaldci6s alkal- 400 mikrogramm
inalagdo mazas
Szlovikia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mcg 100 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays Inhala¢ny prasok mazds
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 mcg 200 pg Inhaldciés por Inhalécio6s alkal- 200 mikrogramm
London E16 2Q] Inhala¢ny prasok mazas
United Kingdom
Pulmax 400 mcg 400 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 400 mikrogramm
Inhala¢ny prasok mazds
Spanyolorszag IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Budesonida TEVA 100 100 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays microgramos polvo para mazas
Albert Basin inhalacién EFG
Royal Docks
London E16 2QJ Budesonida TEVA 200 200 pg Inhaldcids por Inhalécio6s alkal- 200 mikrogramm
United Kingdom microgramos polvo para mazas
inhalacion EFG
Budesonida TEVA 400 400 pg Inhaléciés por Inhaléci6s alkal- 400 mikrogramm
microgramos polvo para mazds
inhalacién EFG
Svédorszdg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhaléci6s por Inhaldci6s alkal- 100 mikrogramm
IVAX Quays mazas
Albert Basin
Royal Docks Pulairmax 200 pg Inhaldciés por Inhaldcios alkal- 200 mikrogramm
London E16 2Q] mazas
Royaume-Uni
Pulairmax 400 pg Inhaléciés por Inhaldcios alkal- 400 mikrogramm

mazas
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XII. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK GYOGYSZERFORMAK HATASEROSSEGEK ALLATFA]OK ALKALMAZAS GYAKORI-
SAGA ES MOD]AI A]ANLOTT ADAGOK, VISSZATARTASI IDOSZAKOK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAI AZ EZEN BETER]ESZTES ALTAL ERINTETT TAGALLAMOKBAN

. . o . NS Elelmezésegészségiigyi
Tagallam Forga(liolrlnb'a hozat'ah Termék taldlményi Gydgyszerforma Hatdserdsség Allatfaj Alkalmazds glye'lkorlsaga e Ajéanlott adag Vérako§ési id%)’ &
engedély jogosultja neve modja PR
(hiis és tej)
Cseh Koztdrsasdg Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Szuszpenzios injekcid 150 mg/ml | Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg | His és egyéb ehets
1ére Avenue sertés injekcié 48 6rds id6ko- | (1 ml/10 kg mennyi- | szovetek
2056 M Lid zonként séggel egyenérték) Szarvasmarha: 58 nap
F-06516 Carros Cedex Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Spanyolorszdg (1) Virbac S.A. Stabox 15 % LA Szuszpenzids injekcio 150 mg/ml | Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg | His és egyéb ehetd
1ére Avenue sertés injekcié 48 oOrds id6ko- | (1 ml/10 kg mennyi- | szovetek
2056 M Lid zonként séggel egyenértékdi) Szarvasmarha: 58 nap
F-06516 Carros Cedex Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Olaszorszig Virbac S.A. Stabox 15 % LA Szuszpenzids injekcio 150 mg/ml | Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg | His és egyéb ehetd
1lére Avenue sertés injekci6 48 6rds id6ko- | (1 ml/10 kg mennyi- | szovetek
2056 M Lid zonként séggel egyenértéki) Szarvasmarha: 58 nap
F-06516 Carros Cedex Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Franciaorszdg () Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Szuszpenzios injekcid 150 mg/ml | Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg | His és egyéb ehet§
1lére Avenue sertés injekcié 48 6rds id6ko- | (1 ml/10 kg mennyi- | szovetek
2056 M Lid zonként séggel egyenértékdi) Szarvasmarha: 58 nap
F-06516 Carros Cedex Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap

(") Forgalomba hozatal nem engedélyezett.

() Kolcsonos Elismerési Eljards Referencia Tagallama.
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