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(Informagje)

INFORMACJE INSTYTUC]I 1 ORGANOW UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA

Zezwolenie na pomoc panstwa w ramach przepiséw zawartych w art. 87 i 88 Traktatu WE

Przypadki, wzgledem kt6rych Komisja nie wnosi sprzeciwu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/C 73/01)

Data przyjecia decyzji 23.12.2008
Numer pomocy N 143/08
Pafistwo czlonkowskie Stowacja

Region

Stredné Slovensko

Nazwa (i/lub nazwa beneficjenta)

ZSNP, a.s.

Podstawa prawna

Zékon ¢. 587/2004 Z. z. o Environmentdlnom fonde a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov; Vyhldska Ministerstva Zivot-
ného prostredia Slovenskej republiky ¢. 157/2005 Z. z., ktorou sa vykondva
zdkon ¢. 587/2004 Z. z. o Environmentilnom fonde a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov; Zakon ¢. 231/1999 Z. z. o $tdtnej pomoci v zneni neskor-
§ich predpisov

Rodzaj $rodka pomocy

Pomoc indywidualna

Cel pomocy

Ochrona $rodowiska

Forma pomocy

Pozyczka uprzywilejowana

Budzet

Catkowita kwota pomocy przewidziana w ramach programu: 65,8 mln SKK

Intensywnos$¢ pomocy

12 %

Czas trwania

Sektory gospodarki

Sektory zwiazane z produkcja

Nazwa i adres organu przyznajacego

pomoc

Environmentalny fond
Bukurestskd 4

813 26 Bratislava
SLOVENSKA REPUBLIKA

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktérego usunigto wszystkie informacje o charakterze

poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Data przyjecia decyzji 24.2.2009
Numer pomocy N 77/09
Panstwo czlonkowskie Wegry

Region

Nazwa (i/lub nazwa beneficjenta)

Limited amounts of compatible aid

Podstawa prawna

Art. 23]A, 23/C and 23/D. of the Government Decree 85/2004. (IV. 19.) on the
Procedure regarding State Aid defined by Article 87 (1) of the EC Treaty and on
the Regional Aid Map

Rodzaj $rodka pomocy

Pomoc indywidualna

Cel pomocy

Pomoc na zaradzenie powaznym zaburzeniom gospodarki

Forma pomocy

Umowy ad hoc

Budzet

Intensywno$¢ pomocy

Czas trwania

22.2.2009-31.12.2010

Sektory gospodarki

Wszystkie sektory

Nazwa i adres organu przyznajacego
pomoc

All competent aid granting authorities in the Hungary

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktérego usunigto wszystkie informacje o charakterze
poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids|

Data przyjecia decyzji 24.2.2009
Numer pomocy N 78/09
Pafistwo czlonkowskie Wegry

Region

Nazwa (i/lub nazwa beneficjenta)

Temporary aid scheme for granting aid in the form of loans with subsidised inte-
rest rate

Podstawa prawna

Art. 23[B, Art. 23/C and Art. 23/D of the Government Decree 85/2004. (IV.
19.) on the Procedure regarding State Aid defined by Article 87 (1) of the EC
Treaty and on the Regional Aid Map

Rodzaj $rodka pomocy

Pomoc indywidualna

Cel pomocy

Pomoc na zaradzenie powaznym zaburzeniom gospodarki

Forma pomocy

Umowy ad hoc

Budzet

Intensywnos¢ pomocy

Czas trwania

23.2.2009-31.12.2010
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Sektory gospodarki Wszystkie sektory

Nazwa i adres organu przyznajacego | All competent aid granting authorities in Hungary
pomoc

Inne informacje —

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktérego usunigto wszystkie informacje o charakterze
poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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\Y
(Zawiadomienia)
ZAWIADOMIENIA INSTYTUCJI I ORGANOW UNII
EUROPEJSKIE]
Kursy walutowe euro ()
26 marca 2009 r.
(2009/C 73/02)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
USD Dolar amerykariski 1,3607 AUD  Dolar australijski 1,9349
JPY Jen 133,63 CAD  Dolar kanadyjski 1,6707
DKK Korona dufiska 7,4488 HKD  Dolar hong kong 10,4579
GBP Funt szterling 0,9316 NZD  Dolar nowozelandzki 2,3497
SEK Korona szwedzka 10,8765 SGD  Dolar singapurski 2,0349
CHF Frank szwajcarski 1,5266 KRW  Won 1 810,75
ISK Korona islandzka ZAR  Rand 12,7498
NOK  Korona norweska 8,8175 CNY  Juan renminbi 9,2191
BGN Lew 1,9558 HRK  Kuna chorwacka 7,4682
CZK Korona czeska 27,233 IDR Rupia indonezyjska 15 797,73
EEK Korona estonska 15,6466 MYR  Ringgit malezyjski 4,8909
HUF Forint wegierski 302 PHP  Peso filipinskie 65,53
LTL Lit litewski 3,4528 RUB Rubel rosyjski 45,4005
LVL Lat totewski 0,7095 THB  Bat tajlandzki 47,627
PLN Z}Oty polski 4,5675 BRL Real 3,0426
RON  Lej rumunski 4,2655 MXN  Peso meksykanskie 19,2525
TRY Lir turecki 2,255 INR Rupia indyjska 68,246

(") Zrédto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.



— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004): Zatwierdzenie

Zestawienie decyzji wspolnotowych w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 lutego 2009 r. do dnia 28 lutego 2009 r.

(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i

Rady ()

(2009/C 73/03)

INN

Kod ATC

Datg wydgnia Nazwa Produktu (mi'gdzynarqdowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze Posta farmaceutyczna (Anatomiczno—Ter'a» Data notyfikagji
ecyzji leczniczego niezastrzezona obrotu wspélnotowym peutyczna Klasyfi-
prawnie nazwa) kacja Chemiczna)

4.2.2009 Nplate romiplostym Amgen Europe B.V. EU/1/08/497/001-002 Proszek do sporzadzania | BO2BX04 6.2.2009
Minervum 7061 roztworu do wstrzykiwan
4817 ZK Breda
NEDERLAND

6.2.2009 Zarzio Filgrastym Sandoz GmbH EU/[1/08/495/001-008 Roztwér do wstrzykiwan lub | LO3AA02 10.2.2009
Biochemiestrafle 10 infuzji
6250 Kundl
OSTERREICH

6.2.2009 Filgrastim Hexal Filgrastym HEXAL AG EU/1/08/496/001-008 Roztwér do wstrzykiwan lub | LO3AA02 10.2.2009
Industriestrafle 25 infuzji
83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

17.2.2009 FIRMAGON degareliksu (w Ferring Pharmaceuticals A[S EU/1/08/504/001-002 Proszek i rozpuszczalnik do | LO2BX02 19.2.2009

postaci octanu) Kay Fiskers Plads 11 sporzadzania ~ roztworu  do

Copenhagen S 2300 wstrzykiwan
DANMARK

19.2.2009 Thymanax Agomelatyna Servier (Ireland) Industries Limited EU/[1/08/498/001-008 Tabletka powlekana NO6AX22 23.2.2009
Gorey Road
Arklow
Co. Wicklow
IRELAND

19.2.2009 Opgenra eptoterminy alfa Howmedica International S. de R. L. EU/[1/08/489/001 Proszki do sporzadzania zawie- | MO5BC02 23.2.2009

Raheen Business Park
Limerick
IRELAND

siny do implantacji

(') Dz.U.L136z30.4.2004,s. 1.

600C°¢ LT

[ 1d_]
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INN Kod ATC
Datg wydfmia Nazwa Produktu (mi'f;dzynarqdowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze Postaé farmaceutyczna (Anatomiczno—Ter'a- Data notyfikacji
ecyzji leczniczego niezastrzezona obrotu wspdlnotowym peutyczna Klasyfi-
prawnie nazwa) kacja Chemiczna)
19.2.2009 | Valdoxan Agomelatyna Laboratoires Servier EU/[1/08/499/001-008 Tabletka powlekana NO6AX22 23.2.2009
22 rue Garnier
92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE
24.2.2009 | FABLYN lasofoksyfen Pfizer Limited EU/1/08/500/001-004 Tabletki powlekane Non applicable 26.2.2009
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
UNITED KINGDOM
24.2.2009 INTANZA Szczepionka Sanofi Pasteur MSD SNC EU/1/08/505/001-006 Zawiesina do wstrzykiwan JO7BB02 26.2.2009
przeciw grypie 8 rue Jonas Salk
(rozszczepiony 69007 Lyon
wirion, inaktywo- | FRANCE
wana)
24.2.2009 | IDflu Szczepionka Sanofi Pasteur MSD SNC EU/[1/08/507/001-006 Zawiesina do wstrzykiwan JO7BB02 26.2.2009
przeciw grypie 8 rue Jonas Salk
(rozszczepiony 69007 Lyon
wirion, inaktywo- | FRANCE
wana)
25.2.2009 | Efient prasugrel Eli Lilly Nederland B.V. EU(1/08/503/001-014 Tabletka powlekana Non applicable 27.2.2009

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NEDERLAND

9/¢/ D

[ 1d_]
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— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004):

Zatwierdzenie

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

2.2.2009

Vfend

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
UNITED KINGDOM

EU/1/02/212/001-026

5.2.2009

2.2.2009

Gardasil

Sanofi Pasteur MSD SNC
8 rue Jonas Salk

69007 Lyon

FRANCE

EU/1/06/357/001-021

4.2.2009

2.2.2009

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
UNITED KINGDOM

EU/1/06/358/001-021

4.2.2009

2.2.2009

Vimpat

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
1070 Bruxelles
BELGIQUE

EU/1/08/470/001-016

4.2.2009

2.2.2009

DuoTrav

Alcon Laboratories (UK) Ltd
Pentagon Park

Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

UNITED KINGDOM

EU/1/06/338/001-003

4.2.2009

4.2.2009

Elaprase

Shire Human Genetic Therapies AB
Svardvagen 11D

182 33 Danderyd

SVERIGE

EU/1/06/365/001-003

6.2.2009

6.2.2009

REYATAZ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/03/267/001-010

10.2.2009

6.2.2009

Extavia

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM

EU/1/08/454/001-004

10.2.2009

10.2.2009

Pradaxa

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/08/442/001-008

12.2.2009

10.2.2009

SUTENT

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
UNITED KINGDOM

EU/1/06/347/001-006

12.2.2009

10.2.2009

Baraclude

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/343/001-007

12.2.2009




C73/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.3.2009
Data wydania Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze "
de‘gflzji 1ecani,czego P obrotu P wspéﬁnotowyrjn Data notyfikacji
10.2.2009 | Sprycel Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG EU[1/06/363/001-011 12.2.2009
Uxbridge Business Park
Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH
UNITED KINGDOM
10.2.2009 | Xolair Novartis Europharm Limited EU[1/05/319/005- 010 12.2.2009
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM
10.2.2009 | TachoSil Nycomed Austria GmbH EU[1/04/277]001-004 12.2.2009
St.-Peter-Straf3e 25
4020 Linz
OSTERREICH
10.2.2009 | Abraxane Abraxis BioSciences Limited EU[1/07/428/001 13.2.2009
2nd floor Titan Court 3
Bishops Sq
Hatfield AL 10 9NA
UNITED KINGDOM
10.2.2009 | Arava Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/1/99/118/001-010 12.2.2009
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND
10.2.2009 IVEMEND Merck Sharp & Dohme Limited EU[1/07[437/001-002 12.2.2009
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
UNITED KINGDOM
11.2.2009 Zonegran Eisai Limited EU/1/04/307/001-013 13.2.2009
3 Shortlands
London W6 8EE
UNITED KINGDOM
13.2.2009 | Clopidogrel Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb EU[1/08/465/001 17.2.2009
Winthrop SNC EU/1/08/465/003
174 Avenue de France EU/1/08/465/005
75013 Paris EU/1/08/465/007
FRANCE EU/1/08/465/009
EU/1/08/465/011
EU/1/08/465/013
EU[1/08/465/018-019
13.2.2009 | Clopidogrel Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG EU[1/08/464/001 17.2.2009
BMS Uxbridge Business Park EU/1/08/464/003
Sanderson Road EU/1/08/464/005
Uxbridge UBS 1DH EU/1/08/464/007
UNITED KINGDOM EU/1/08/464[009
EU/1/08/464/011
EU/1/08/464/013
EU/1/08/464/018-019
13.2.2009 Dafiro Novartis Europharm Limited EU/[1/06/371/001-036 17.2.2009
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM
1322009 | Lyrica Pfizer Ltd EU/1/04/279/001-043 17.2.2009
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
UNITED KINGDOM
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

13.2.2009

Copalia

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM

EU/1/06/372/001-036

17.2.2009

13.2.2009

Exforge

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM

EU/1/06/370/001-036

17.2.2009

13.2.2009

Tasmar

Meda Actiebolag
Pipers vdg 2A
Box 906

170 09 Solna
SVERIGE

Valeant Pharmaceuticals Limited
Cedarwood

Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke RG24 8WD
UNITED KINGDOM

EU/1/97/044/001-008

18.2.2009

13.2.2009

Imprida

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM

EU/1/06/373/001-036

17.2.2009

17.2.2009

Temodal

Schering Plough Europe

Rue de Stalle, 73/Stallestraat, 73
1180 Bruxelles/1180 Brussel
BELGIQUE/BELGIE

EU/1/98/096/001-022

19.2.2009

19.2.2009

Zerene

Meda AB
Pipers vdg 2A
170 09 Solna
SVERIGE

EU/1/99/099/001-006

23.2.2009

19.2.2009

Insuman

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/97/030/170-189

23.2.2009

19.2.2009

Sonata

Meda AB
Pipers vig 2A
170 09 Solna
SVERIGE

EU/1/99/102/001-006

23.2.2009

19.2.2009

Insulin Human
Winthrop

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/06/368/143-162

23.2.2009

20.2.2009

Myozyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/06/333/001-003

24.2.2009

20.2.2009

Evoltra

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/06/334/001-004

24.2.2009
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

20.2.2009

Luminity

Bristol-Myers Squibb Pharma Belgium
Sprl

Chaussée de la Hulpe, 185/Terhulpses-
teenweg 185

1170 Bruxelles/1180 Brussel
BELGIQUE/BELGIE

EU/1/06/361/001-002

24.2.2009

20.2.2009

Bondenza

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
UNITED KINGDOM

EU/1/03/266/003-006

24.2.2009

23.2.2009

Myozyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/06/333/001-003

25.2.2009

23.2.2009

BeneFIX

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
UNITED KINGDOM

EU/1/97/047/001-007

25.2.2009

23.2.2009

Bonviva

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
UNITED KINGDOM

EU/1/03/265/003-006

25.2.2009

23.2.2009

Mabthera

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
UNITED KINGDOM

EU/1/98/067/001-002

25.2.2009

24.2.2009

Thalidomide
Celgene

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor SL4 1NA
UNITED KINGDOM

EU/1/08/443/001

26.2.2009

24.2.2009

Irbesartan HCT
BMS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/369/001-028

26.2.2009

24.2.2009

Viracept

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
UNITED KINGDOM

EU/1/97/054/004-005

26.2.2009

24.2.2009

Revlimid

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor

Berkshire SL4 1NA
UNITED KINGDOM

EU/1/07/391/001-004

26.2.2009




27.3.2009

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 7311

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

24.2.2009

Abilify

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House

Highbridge Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex UB8 1HU

UNITED KINGDOM

EU/1/04/276/001-020
EU/1/04/276/024-036

26.2.2009

25.2.2009

ORENCIA

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/07/389/001-003

27.2.2009

25.2.2009

Dynastat

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
UNITED KINGDOM

EU/1/02/209/001-008

27.2.2009

25.2.2009

Levitra

Bayer AG
51368 Leverkusen
DEUTSCHLAND

EU/1/03/248/001-012

27.2.2009

25.2.2009

Forsteo

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/03/247/001-002

27.2.2009

25.2.2009

Zerit

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/96/009/001-009

27.2.2009

25.2.2009

Irbesartan
Winthrop

SANOFI PHARMA BRISTOL MYERS
SQUIBB SNC

174 avenue de France

75013 Paris

FRANCE

EU/1/06/376/001-033

27.2.2009

25.2.2009

HUMIRA

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent ME11 5EL
UNITED KINGDOM

EU/1/03/256/001-010

27.2.2009

25.2.2009

Vivanza

Bayer AG
51368 Leverkusen
DEUTSCHLAND

EU/1/03/249/001-012

27.2.2009

25.2.2009

Advagraf

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
NEDERLAND

EU/1/07/387/001-010

27.2.2009

25.2.2009

Ranexa

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxembourg

CV Therapeutics Europe Limited
15 Meadway Court

Rutherford Close

Stevenage

Hertfordshire SG1 2EF

UNITED KINGDOM

EU/1/08/462/001-012

27.2.2009
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

26.2.2009

Advate

Baxter AG
Industriesstrafle 67
1220 Vienna
OSTERREICH

EU/1/03/271/001-006

2.3.2009

26.2.2009

ReFacto AF

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
UNITED KINGDOM

EU/1/99/103/001-004

2.3.2009

26.2.2009

Myfenax

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
DR Utrecht 3542
NEDERLAND

EU/1/07/438/001-004

2.3.2009

26.2.2009

Fasturtec

Sanofi-Aventis

174 avenue de France
75013 Paris

FRANCE

EU/1/00/170/001-002

2.3.2009

26.2.2009

Mycophenolate
mofetil Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
DR Utrecht 3542
NEDERLAND

EU/1/07/439/001-004

2.3.2009

26.2.2009

Pradaxa

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/08/442/001-008

2.3.2009

26.2.2009

Protopic

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
81673 Miinchen
DEUTSCHLAND

EU/1/02/201/001-006

4.3.2009

26.2.2009

Volibris

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

EU/1/08/451/001-004

2.3.2009

26.2.2009

Telzir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford

Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

EU/1/04/282/001-002

2.3.2009

26.2.2009

Xeristar

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Binger Straffe 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/04/297/001-008

2.3.2009

26.2.2009

Karvezide

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/98/085/001-034

2.3.2009

26.2.2009

Karvea

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/97/049/001-039

2.3.2009
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

26.2.2009

CoAprovel

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb
SNC

174 avenue de France

75013 Paris

FRANCE

EU/1/98/086/001-034

2.3.2009

26.2.2009

Oprymea

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
SI-8501 Novo mesto
SLOVENJJA

EU/1/08/469/001-025

2.3.2009

26.2.2009

Aprovel

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb
SNC

174 avenue de France

75013 Paris

FRANCE

EU/1/97/046/001-039

2.3.2009

26.2.2009

Tasigna

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
UNITED KINGDOM

EU/1/07/422/001-004

3.3.2009

26.2.2009

Baraclude

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/343/001-007

3.3.2009

26.2.2009

REYATAZ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/03/267/001-010

3.3.2009

26.2.2009

Sprycel

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/363/001-011

3.3.2009

26.2.2009

Tyverb

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

EU/1/07/440/001-002

3.3.2009

26.2.2009

Xagrid

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd
Hampshire International Business Park
Chineham

Basingstoke

Hampshire RG24 8EP

UNITED KINGDOM

EU/1/04/295/001

3.3.2009

27.2.2009

Ariclaim

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/04/283/001-012

3.3.2009




— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004): Zatwierdzenie

Kod ATC
Dat(:jl1 wydfmia Nazwa Produktu (migdzynaro donvjzlivniezastrzeiona Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze Postaé farmaceutyczna %T:g;ﬂgff;g Data notyfikacji
ecyzji leczniczego . obrotu wspélnotowym o
prawnie nazwa) Klasyfikacja
Chemiczna)
10.2.2009 | Loxicom Meloksykam Norbrook Laboratories Limited EU/2/08/090/001-005 | Zawiesina doustna QMO1AC06 12.2.2009
Station Works EU/2/08/090/006-008 | Roztwér do wstrzykiwan
Newry
Co. Down BT35 6JP
UNITED KINDGOM
11.2.2009 | STARTVAC Escherichia coli J5: >50 RED60 Laboratorios Hipra, S.A. EU/2/08/092/001-007 | Emulsja do wstrzykiwan QI02 AB 13.2.2009

Staph. aureus (CP8): >50 RED80

Avda. La Selva, 135
17170 Amer (Girona)
ESPANA

v1/eL D
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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004):
Zatwierdzenie
Data wydania Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze

decyzji

leczniczego

obrotu

wspolnotowym

Data notyfikacji

12.2.2009

Purevax RCCh

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/049/001-002

16.2.2009

13.2.2009

Purevax RCP
FelLV

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/048/001-002

17.2.2009

13.2.2009

Purevax RCPCh
FeLV

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/047/001-002

17.2.2009

17.2.2009

Purevax RCPCh

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/050/001-002

19.2.2009

17.2.2009

ProMeris Duo

Fort Dodge Animal Health Holland
CJ. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

NEDERLAND

EU/2/06/065/001-010

19.2.2009

17.2.2009

Purevax RC

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/051/001-002

20.2.2009

17.2.2009

Purevax RCP

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

EU/2/04/052/001-002

19.2.2009

— Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 45 rozporzadzenia (WE

) nr 726/2004)

Data Wyd”ania Nazwa Produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze Data notyfikacji
decyzji leczniczego obrotu wspélnotowym
20.2.2009 | Porcilis Pesti Intervet International B.V. EU/2/99/016/001-006 24.2.2009

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NEDERLAND

Osoby pragnace zapozna¢ si¢ z ogdlnie dostgpna oceng przedmiotowych produktéw leczniczych oraz odno-
szacymi si¢ do nich decyzjami, proszone s3 o kontakt z:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB
UNITED KINGDOM
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27.3.2009

Zestawienie decyzji wspolnotowych w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw

leczniczych w okresie od dnia 1 lutego 2009 r. do dnia 28 lutego 2009 r.

(Decyzje podjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/EC (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE ()

(2009/C 73/04)

— Wpydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydfmia ;I:I:oz(;fll((ﬁ Posiadacz(e) Pozwolenia na Zainteresowane Pjaﬁstwo Data notyfikacji
decyzji leczni dopuszczenie do obrotu Cztonkowskie
€CZNICZeZOo
4.2.2009 Nplate Amgen Europe B.V. Niniejsza decyzja skierowana 6.2.2009
Minervum 7061 jest do Parnistw Czlonkowskich
4817 ZK Breda
NEDERLAND
6.2.2009 Implanon Patrz zalaczniki I Patrz zalaczniki I 9.2.2009
16.2.2009 Diovan Patrz zalaczniki Il Patrz zalaczniki II 17.2.2009
17.2.2009 FIRMAGON Ferring Pharmaceuticals A[S Niniejsza decyzja skierowana 18.2.2009
Kay Fiskers Plads 11 jest do Panistw Czlonkowskich
Copenhagen S 2300
DANMARK
19.2.2009 | Valdoxan Laboratoires Servier Niniejsza decyzja skierowana 23.2.2009
22 rue Garnier jest do Panistw Czlonkowskich
92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE
19.2.2009 Opgenra Howmedica International S. de | Niniejsza decyzja skierowana 23.2.2009
R. L. jest do Panistw Czlonkowskich
Raheen Business Park
Limerick
IRELAND
19.2.2009 | Thymanax Servier (Ireland) Industries Niniejsza decyzja skierowana 23.2.2009
Limited jest do Panistw Czlonkowskich
Gorey Road
Arklow
Co. Wicklow
IRELAND
24.2.2009 FABLYN Pfizer Limited Niniejsza decyzja skierowana 25.2.2009
Ramsgate Road jest do Panistw Czlonkowskich
Sandwich
Kent CT13 9NJ]
UNITED KINGDOM
25.2.2009 Ranexa Menarini International Opera- | Niniejsza decyzja skierowana 26.2.2009

tions Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg
LUXEMBOURG

CV Therapeutics Europe
Limited

15 Meadway Court
Rutherford Close
Stevenage
Hertfordshire SG1 2EF
UNITED KINGDOM

jest do Panistw Czlonkowskich

() Dz.U.L311228.11.2001, str. 67.
() Dz.U.L311z28.11.2001,str. 1.
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Data wydgnia Ilj:(f(;t?((t}z Posiadacz(e) Pozwolem'a na Zainteresowane P‘aﬁstwo Data notyfikadji
decyzji . dopuszczenie do obrotu Czlonkowskie
leczniczego
25.2.2009 Efient Eli Lilly Nederland B.V. Niniejsza decyzja skierowana 27.2.2009
Grootslag 1-5 jest do Panistw Czlonkowskich
3991 RA Houten
NEDERLAND
26.2.2009 ReFacto AF Wyeth Europa Ltd Niniejsza decyzja skierowana 27.2.2009

Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
UNITED KINGDOM

jest do Panistw Czlonkowskich




ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTU LECZNICZEGO, DROGA PODANIA,
PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Pafistwo Czlonkowskie EU/
EEA

Podmiot odpowiedzialny

Whnioskodawca

Nazwa wlasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Austria

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5349 AB, Oss
NEDERLAND

Implanon — Implantat

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Belgia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Czechy

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Dania

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Finlandia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Francja

Organon SA
Immeuble Optima

10 rue Godefroy
92821 Puteaux Cedex
FRANCE

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Niemcy

Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Strafle, 27
81737 Miinchen
DEUTSCHLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

81/¢/ D
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Pafistwo Czlonkowskie EU/
EEA

Podmiot odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa wilasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Islandia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Irlandia

Organon Ireland Ltd
Drynam Road
Swords

Co. Dublin
IRELAND

Implanon 68 mg implant

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Wiochy

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Luksemburg

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Malta

Organon Laboratories Ltd
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OFL
UNITED KINGDOM

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Holandia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon 68 mg

68 mg

Implant

Podanie podskérne

600C°¢ LT
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Panistwo Cztonkowskie EU/
EEA

Podmiot odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa wilasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Norwegia

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Portugalia

Organon Portuguesa

Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16B — 2°

1070-159 Lisboa

PORTUGAL

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Slowacja

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Hiszpania

Organon Espafiola, S.A.

Ctra. de Hospitalet, 147-149

Cityparc Ronda de Dalt

Edificio Amsterdam

08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona
ESPANA

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Szwecja

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
PO Box 20
5340 BH, Oss
NEDERLAND

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

Wielka Brytania

Organon Laboratories Ltd
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OFL
UNITED KINGDOM

Implanon

68 mg

Implant

Podanie podskérne

0z/eL D
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ANEKS II

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG PODANIA,
PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Pafistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wiasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Austria

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien
OSTERREICH

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Pafistwo cztonkowskie

UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1

1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Diovane 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Novacard 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Diovane 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Novacard 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Diovane 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Novacard 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Diovane 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
1800 Vilvoorde
BELGIQUE

Novacard 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Bulgaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

zTles D
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Pafistwo cztonkowskie

UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Bulgaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Bulgaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Cypr

Demetriades & Papaellinas ltd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
CYPRUS

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Cypr

Demetriades & Papaellinas 1td
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
CYPRUS

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Cypr

Demetriades & Papaellinas ltd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
CYPRUS

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Cypr

Demetriades & Papaellinas 1td
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
CYPRUS

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Czechy

NOVARTIS s.r.0. Pharma
Nagano I

U Nékladového néddrazi 10
130 00 Praha 3

CESKA REPUBLIKA

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Czechy

NOVARTIS s.r.0. Pharma
Nagano III.

U Nékladového néddrazi 10
130 00 Praha 3

CESKA REPUBLIKA

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Dania

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANEMARK

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Dania

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANEMARK

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Dania

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANEMARK

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Dania

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANEMARK

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Estonia

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Estonia

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Estonia

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Estonia

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Finlandia

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Finlandia

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Finlandia

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Finlandia

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Francja

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
FRANCE

Tareg 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Francja

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
FRANCE

Tareg 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Francja

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
FRANCE

Tareg 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Cordinate 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Provas 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Cordinate 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Provas 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Cordinate 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Provas 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Cordinate 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Provas 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA|GREECE

Dalzad 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA|GREECE

Dalzad 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Dalzad 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Dalzad 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA|GREECE

Diovan 80 mg

80 mg

kapsulki twarde

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA|GREECE

Dalzad 80 mg

80 mg

kapsulki twarde

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Diovan 160 mg

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Grecja

Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

144 51 Athens
EAAAAA/GREECE

Dalzad 160 mg

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla it 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla it 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Varexan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla it 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

8T/ D
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla ut 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Varexan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla it 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bart6k Béla at 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Varexan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wegry

Novartis Hungaria Kft.

Bartok Béla ut 43-47

1114 Budapest
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Islandia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANMARK

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Islandia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANMARK

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Islandia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANMARK

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Islandia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
DANMARK

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Irlandia

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Irlandia

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Irlandia

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Irlandia

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wiochy

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Tareg 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wiochy

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Rixil

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wihochy

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Tareg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wiochy

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Rixil

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wiochy

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Tareg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

0¢/€s D
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Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wiochy

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Rixil

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Wilochy

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Tareg

80 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Wiochy

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Rixil

80 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Wiochy

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Tareg

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Wiochy

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l
Largo Umberto Boccioni 1
21040 Origgio

ITALIA

Rixil

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Lotwa

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Lotwa

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Lotwa

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Lotwa

Novartis Finland OY
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Litwa

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Litwa

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Litwa

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
SUOMI/FINLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Holandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

6824 DP Arnhem
NEDERLAND

Diovan 40

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Holandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

6824 DP Arnhem
NEDERLAND

Diovan 80

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Holandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

6824 DP Arnhem
NEDERLAND

Diovan 160

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Holandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

6824 DP Arnhem
NEDERLAND

Diovan 320

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Norwegia

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Norwegia

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Norwegia

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Norwegia

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Polska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Polska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirrnberg
DEUTSCHLAND

Diovan

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Polska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirrnberg
DEUTSCHLAND

Diovan

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Polska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirrnberg
DEUTSCHLAND

Diovan

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

veles D

[1d ]

[orysfodonyg mun £mopdzin yruuarzg

600C°¢°LC



Pafistwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

PORTUGAL

Diovan

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Portugalia

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

PORTUGAL

Diovan

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Portugalia

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

PORTUGAL

Diovan g

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Portugalia

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

PORTUGAL

Diovan

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Rumunia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Rumunia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Rumunia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Stowacja

Novartis s.r.o.
Praha
CESKA REPUBLIKA

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowacja

Novartis s.r.o.
Izraha ;
CESKA REPUBLIKA

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowacja

Novartis s.r.o.
Praha
CESKA REPUBLIKA

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowacja

Novartis s.r.o.
Iiraha ’
CESKA REPUBLIKA

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowacja

Novartis s.r.o.
Praha
CESKA REPUBLIKA

Diovan 80 mg

80 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Stowacja

Novartis s.r.o.
Izraha ;
CESKA REPUBLIKA

Diovan 160 mg

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 40 mg filmsko oblozZene tablete

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 80 mg filmsko obloZene tablete

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 160 mg filmsko obloZene tablete

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafde 25

90429 Nirnberg
DEUTSCHLAND

Diovan 320 mg filmsko obloZene tablete

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne
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Pafistwo cztonkowskie

UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Diovan Cardio 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Kalpress Cardio 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Miten Cardio 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Diovan 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Kalpress 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Miten 80 mg

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Diovan 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Kalpress 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Miten 160 mg

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

600C°¢ LT
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Pafistwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Kalpress 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Hiszpania

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

ESPANA

Miten 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
SVERIGE

Diovan

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Angiosan

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
SVERIGE

Valsartan Novartis

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Diovan

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
SVERIGE

Angiosan

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

8¢les D
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Pafistwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
SVERIGE

Valsartan Novartis

80 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Diovan

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Angiosan

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Valsartan Novartis

160 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Diovan

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Angiosan

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Valsartan Novartis

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
SVERIGE

Diovan

80 mg

kapsutki twarde

podanie doustne
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Pafistwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wilasna (Nazwa)

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Szwecja

Novartis Sverige AB
Kemistvagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
SVERIGE

Diovan

160 mg

kapsulki twarde

podanie doustne

Zjednoczone Krole-
stwo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 40 mg

40 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Zjednoczone Krole-
stwo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 320 mg

320 mg

tabletki powlekane

podanie doustne

Zjednoczone Krole-
Stwo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 40 mg

40 mg

kapsutki twarde

podanie doustne

Zjednoczone Kréle-
stwo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 80 mg

80 mg

kapsulki twarde

podanie doustne

Zjednoczone Kréle-
stwo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
UNITED-KINGDOM

Diovan 160 mg

160 mg

kapsutki twarde

podanie doustne
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v

(Ogloszenia)

PROCEDURY ADMINISTRACY]NE

KOMISJA

MEDIA 2007 — ROZWO], ROZPOWSZECHNIANIE, PROMOCJA I SZKOLENIA
Zaproszenie do sktadania wnioskéw — EACEA[03/09

Wsparcie dla ponadnarodowej dystrybucji filméw europejskich — Schemat ,,automatyczny” 2009

(2009/C 73/05)

1. Cele i opis

Podstawa niniejszego zaproszenia do skladania wnioskéw jest decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1718/2006/WE z dnia 15 listopada 2006 r. w sprawie wprowadzenia w Zycie programu wspieraja-
cego europejski sektor audiowizualny (MEDIA 2007).

Jednym z celéw programu jest wspieranie i zachecanie do szerszej ponadnarodowej dystrybucji nowych
filméw europejskich poprzez zapewnianie funduszy dystrybutorom na podstawie wynikéw, jakie osiagaja
na rynku, dla ponownego zainwestowania w nowe zagraniczne filmy europejskie.

Celem schematu jest rowniez wspieranie rozwoju powiazan miedzy sektorami produkcji i dystrybucji,
ulepszajac w ten sposob udzial w rynku filméw europejskich oraz konkurencyjno$¢ europejskich firm.

. Kwalifikujacy sie wnioskodawcy

Niniejsze zaproszenie jest skierowane do europejskich firm specjalizujacych si¢ w dystrybucji utworéw
europejskich w kinach i ktérych dzialalno$¢ przyczynia si¢ do osiagania powyzszych celéw programu
MEDIA opisanych w decyzji Rady.

Whioskodawcy musza mie¢ siedzibe w jednym z nastepujacych krajow:
— 27 krajéw Unii Europejskiej;

— kraje EFTA;

— Szwajcaria;

— Chorwagja.

. Kwalifikujace sie¢ dzialania

Funkcjonowanie ,automatycznego” schematu wsparcia jest dwuetapowe:

— utworzenie potencjalnego funduszu, proporcjonalnego do liczby biletéw wstepu sprzedanych na
zagraniczne filmy europejskie w panstwach uczestniczacych w programie, do kwoty okreslonej wyso-
kosci na film i dostosowanej dla kazdego kraju;

— ponowne inwestowanie potencjalnego funduszu: utworzony przez kazdg firme fundusz nalezy
ponownie zainwestowal w 3 moduly (3 typy dzialan) do 1 pazdziernika 2010 r.:

1. wspdlna produkeja zagranicznych filméw europejskich,

2. nabycie praw do dystrybucji, np. za pomoca minimalnych gwarancji, zagranicznych filméw euro-
pejskich i (lub)

3. koszty montazu (kopie, dubbing i napisy), koszty promodji i reklamy zagranicznych filméw euro-
pejskich.
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Dzialania typu 11 2:

Maksymalny czas trwania dziatan wynosi 30 miesiecy.

Dzialania nalezy rozpocza¢ w dniu 1 sierpnia 2009 r. i zakoficzy¢ w dniu 1 lutego 2012 r.
Dzialanie typu 3:

Maksymalny czas trwania dzialan wynosi 42 miesiace.

Dziatania nalezy rozpocza¢ w dniu 1 lutego 2009 r. i zakoficzy¢ w dniu 1 sierpnia 2012 r.

. Kryteria przyznania dotacji

Potencjalny fundusz bedzie przyznany kwalifikujgcym si¢ europejskim firmom dystrybucyjnym na
podstawie liczby sprzedanych biletéw na zagraniczne filmy europejskie rozpowszechniane przez wnio-
skodawce w roku referencyjnym (2008 r). W ramach dostgpnych zasobéw budzetowych potencjalny
fundusz zostanie obliczony na podstawie statej kwoty na kwalifikujacego si¢ uczestnika.

Wsparcie bedzie mialo forme potencjalnego funduszu (,fundusz”) dostgpnego dla dystrybutoréw w celu
ponownych inwestycji w nowe zagraniczne filmy europejskie.

Srodki z funduszu mozna ponownie zainwestowac w:

1. produkcje nowych zagranicznych filméw europejskich (t. filméw nieukoriczonych w dniu wniosko-
wania o ponowng inwestycje);

2. spelienie minimalnych gwarancji dystrybucji nowych zagranicznych filméw europejskich;

3. pokrycie kosztéw dystrybucji, np. promocji i reklamy, nowych zagranicznych filméw europejskich.

. Budzet

Calkowity dostepny budzet wynosi 17 000 000 EUR.
Nie ustalono kwoty maksymalnej.

Przyznany udzial finansowy stanowi dotacje. Finansowe wsparcie Komisji nie moze przekroczyé 40 %,
50 % lub 60 % catkowitych kosztéw kwalifikowanych.

Agencja zastrzega sobie prawo do nieprzyznania wszystkich dostepnych srodkéw.

. Termin skladania wnioskéw

Propozycje ,utworzenia” potencjalnego funduszu nalezy przestaé (decyduje data stempla pocztowego)
najp6zniej do dnia 29 maja 2009 r. na nastepujacy adres:

Education, Audiovisual and Culture Executive Agency (EACEA)
Constantin Daskalakis — BOUR 3/66

Avenue du Bourget, 1

1140 Brussels

BELGIUM

Rozpatrywane beda wylgcznie wnioski zlozone na oficjalnym formularzu zgloszeniowym, podpisane
przez osobg¢ uprawniong do zaciggania prawnie wigzacych zobowigzan w imieniu organizacji skladajacej
wniosek. Na kopercie nalezy umiesci¢ wyrazny dopisek:

,MEDIA 2007 — DISTRIBUTION EACEA[03/09 — AUTOMATIC CINEMA”

Whioski wystane faksem lub e-mailem zostang odrzucone.

. Szczegoblowe informacje

Pelny tekst wytycznych wraz z formularzami zgloszeniowymi mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem
internetowym:

http://ec.europa.eufinformation_society/media/distrib/schemes/auto/index_en.htm

Whioski muszg by¢ pod kazdym wzgledem zgodne z wytycznymi, muszg by¢ ztozone na udostgpnio-
nych formularzach i zawiera¢ wszystkie informacje i zalaczniki okre$lone w pelnym tekscie zaproszenia
do skladania wnioskéw.
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PROCEDURY ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENC]I

KOMISJA

Zawiadomienie Ministerstwa Gospodarki Republiki Lotewskiej w sprawie zaproszenia do skladania
ofert dotyczacych badania i produkcji weglowodoréw w obrebie wylacznej strefy ekonomicznej
Republiki Lotewskiej

(2009/C 73/06)

Zgodnie z Ustawg dotyczgcq zasobow kopalnych (Par zemes dzilem), rozporzadzeniem Rady Ministréw nr 597 z
dnia 4 wrze$nia 2007 r. w sprawie poszukiwania, badania i produkcji weglowodordw, a takze w sprawie
wysokosci oplat skarbowych i procedur wnoszenia tych oplat, oraz zarzadzeniem ministerialnym nr 594 z
dnia 21 wrzesnia 2007 r. w sprawie okreslania obszaréw objetych zezwoleniem na poszukiwanie weglowo-
doréw w obrebie wylacznej strefy ekonomicznej Republiki Lotewskiej, Ministerstwo Gospodarki Republiki
Lotewskiej niniejszym zawiadamia o zaproszeniu do skladania ofert dotyczgcych badania i produkcji weglo-
wodoréw w obrebie wylacznej strefy ekonomicznej Republiki Lotewskiej w odniesieniu do obszaru o naste-
pujacych wspolrzednych elipsoidalnych (geograficznych) w systemie WG84:

Punkty Szeroko$¢ geograficzna pin. Dtugo$¢ geograficzna wsch.
1 56°10"00" 19°10'14,5"
2 56°14'59,1" 19°13'22,8"
3 56°26'59,2" 19°20'52,7"
4 56°30'00" 19°22'23"
5 56°30'00" 19°40'00"
6 56°10"00" 19°40'00"

Zgodnie z art. 3 ust. 2 dyrektywy 94/22/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 1994 r. w
sprawie warunk6w udzielania i korzystania z zezwolen na poszukiwanie, badanie i produkcje weglowo-
dor6éw oraz art. 46 wyzej wymienionego rozporzadzenia Rady Ministrow, Ministerstwo Gospodarki wzywa
wszystkie zainteresowane podmioty do zaopatrzenia si¢ w kopie dokumentacji przetargowej w sprawie
zaproszenia do skladania ofert dotyczacych badania i produkcji weglowodoréw w obrebie wylacznej strefy
ekonomicznej Republiki Lotewskiej.

Rodzaj zezwolenia: zezwolenie na poszukiwanie i produkcje weglowodoréw wydawane jest zwyciezcy
przetargu.

Dokumentacj¢ przetargowa mozna otrzyma¢ pod nastepujacym adresem, w nastepujacych godzi-
nach: Ministerstwo Gospodarki Republiki Lotewskiej, Brivibas iela 55, LV-1519 Riga, Lotwa, w kazdy dzien
roboczy od godziny 9.00 do godziny 17.00 (GMT +2). Dokumentacje przetargowa mozna otrzymal w
terminie 30 dni od daty opublikowania niniejszego zawiadomienia.

Oplata za dokumentacje¢ przetargowa: 350 LVL. Wplaty nalezy dokona¢ przelewem na konto Minister-
stwa Gospodarki Republiki Lotewskiej, nr rejestracji 90000086008, Skarb Panstwa, kod TRELLV22, nr
konta LVIOTREL212001C310000, z dopiskiem ,Maksa par licence$anas konkursa ogladenrazu izpétei un
ieguvei Latvijas Republikas ekskluzivaja ekonomiskaja zona nolikuma sanemsanu” (Oplata za dokumentacje
przetargowa w sprawie badania i produkcji weglowodoréw w obrebie wylacznej strefy ekonomicznej Repu-
bliki Lotewskiej). W celu otrzymania dokumentacji przetargowej nalezy przedstawi¢ dowdd wplaty.
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Termin skladania wnioskéw: Oferty mozna skladaé osobiScie w centrum obstugi klienta Ministerstwa
Gospodarki Republiki Lotewskiej lub przesyla¢ na adres Ministerstwa Gospodarki Republiki Lotewskiej
Brivibas iela 55, LV-1519 Riga, Lotwa, w terminie 90 dni od daty opublikowania niniejszego zawiadomienia.
Ostateczny termin skladania ofert uplywa dziewigldziesigtego dnia po dacie opublikowania niniejszego
zawiadomienia, o godzinie 17.00 (GMT +2).

Osoba, ktéra udziela informacji: kierownik dzialu ds. zezwolef, upowaznien i koordynacji w Departa-
mencie ds. Energii Ministerstwa Gospodarki Republiki Lotewskiej, pani Ilze Rusko, nr telefonu: +371

67013173, e-mail: ilze.rusko@em.gov.lv. Przed zlozeniem wniosku prosimy o zaopatrzenie si¢ w dokumen-
tacje przetargows.
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INNE AKTY

KOMISJA

Publikacja wniosku zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 510/2006 w sprawie
ochrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i srodkéw spozywczych

(2009/C 73/07)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 7 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 510/2006 ('). Oswiadczenia o sprzeciwie musza wplynaé do Komisji w terminie szeSciu
miesiecy od daty niniejszej publikacji.

STRESZCZENIE
ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 510/2006
,CERNA HORA”

Nr WE: CZ-PGI-0005-0409-19.10.2004

CHNP () CHOG (X)

Niniejsze streszczenie zawiera gléwne elementy specyfikacji produktu i jest przeznaczone do celéw informa-
cyjnych.

1.  Wladciwy organ pafistwa czlonkowskiego:

Nazwa: Utad priimyslového vlastnictvi

Adres:  Antonina Cermaka 2a
160 68 Praha 6-Bubenec
CESKA REPUBLIKA

Telefon: +420 220383111
Faks: +420 224324718

E-mail:  posta@upv.cz

2. Grupa skladajaca wniosek:

Nazwa: Pivovar Cernd Hora, a. s.

Adres:  Cernd Hora 3/5
679 21 Cernd Hora
CESKA REPUBLIKA

Telefon: +420 516482411
Faks: +420 516437201
E-mail:  ekonom@pivovarch.cz

Sklad:  producenci/przetwércy (X) inni ()

(') Dz.U.L93z31.3.2006, str. 12.
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Whiosek dotyczy odstepstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE) nr 510/2006,
poniewaz na danym obszarze dziala tylko jeden producent. Wymagania okre$lone w art. 2 rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 1898/2006 zostaly spetnione.

3. Rodzaj produktu:

Klasa: 2.1 — Piwo

4. Specyfikacja produktu:
(podsumowanie wymogéw okreslonych w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 510/2006)

4.1. Nazwa produktu

,Cerna Hora”

4.2. Opis produktu

Piwo jasne, odfermentowane w stopniu $rednim do wysokiego, o kolorze zloto-zéttym do zloto-brazo-
wego, dobrze si¢ pieni, ma wyrazisty ,charakter”, a smak Srednio lagodny do pelnego z wyrazng nuta
stodu i chmielu oraz z aromatem chmielowym. Pelny smak jest przede wszystkim rezultatem obecnosci
niesfermentowanych ekstraktoéw szczgtkowych, co ma zwiazek z réznica pomigdzy odfermentowaniem
pozornym a rzeczywistym. Dopuszczalny jest rowniez delikatny smak i aromat drozdzowy albo
owocowy (estry). Niezbyt intensywny aromat wskazuje na wzglednie niskg zawarto$¢ niepozadanych
produktéw ubocznych fermentacji. Poziom goryczy waha si¢ pomiedzy $rednim a wysokim. Cierpki
posmak ledwo wyczuwalny do lagodnego, dtuzsze wykoficzenie.

Piwo ciemne, odfermentowane w stopniu Srednim do wysokiego, o kolorze czerwonawym do czer-
wono-brgzowego, dobrze si¢ pieni, ma przyjemny chmielowy smak i aromat. Ma $rednio wyrazisty
,charakter” i typowy, pelny smak, ktory zawdziecza rdznicy miedzy odfermentowaniem pozornym a
rzeczywistym. Wplyw na smak majg réwniez skladniki uzytych surowcéw, niepoddajace si¢ procesowi
fermentacji. Dopuszcza si¢ réwniez posmak karmelu i syropu melasowego.

Réznorodno$¢ piw i ich organoleptyczna charakterystyka.

Sveétly lezak (piwo jasne, pelne) odfermentowane w stopniu Srednim do wysokiego, o kolorze zloto-
z6ltym do zloto-brazowego, dobrze si¢ pieni, ma wyrazisty ,charakter”, a smak $rednio tagodny z
wyrazng nutg stodu i chmielu oraz z aromatem chmielowym. Dopuszczalny jest rowniez delikatny
smak i aromat drozdzowy albo owocowy (estry). Poziom goryczy jest $redni, a cierpki posmak ledwo
wyczuwalny, dluzsze wykonczenie.

Svétlé wycepni pivo (piwo jasne, beczkowe) odfermentowane w stopniu $rednim do wysokiego, o kolorze
zloto-z6ltym do zloto-brazowego, dobrze si¢ pieni, ma wyrazisty ,charakter” z wyrazna nuta stodu
oraz z aromatem chmielowym. Dopuszczalny jest rowniez delikatny smak i aromat drozdzowy albo
owocowy (estry). Poziom goryczy jest wysoki, a cierpki posmak umiarkowanie wyczuwalny, duzsze
wykoniczenie.

Nefiltrované vycepni pivo (piwo niefiltrowane, beczkowe) dobrze si¢ pieni, przybiera kolor ztoto-zélty do
zloto-brazowego, ma wyrazisty ,charakter” i pelny smak, cechuje je wyraZna nuta drozdzy i aromat
drozdzowy. Istotng cecha piwa jest umiarkowanie wyczuwalna nuta chmielowej goryczki pozostawia-
jaca uczucie milej, stopniowo zanikajacej goryczy pozbawionej nieprzyjemnej ostrosci czy cierpkosci.

Tmavy lezdk (piwo ciemne, pelne) cechuje si¢ dodatkiem karmelu i kolorowego stodu, $rednio odfermen-
towane, o kolorze ciemnoczerwonym do czerwono-bragzowego, o karmelowym, stodkawym smaku z
ledwo wyczuwalng nutg goryczki.

Polotmavé vycepni pivo (piwo pélciemne, beczkowe) odfermentowane w stopniu $rednim do wysokiego,
o kolorze czerwonawym do ciemnoczerwonego, ma wyrazisty ,charakter”, przyjemna nute chmielowa
oraz umiarkowany aromat i smak karmelowy. Dobrze si¢ pieni.

Wszystkie piwa Cernd Hora s3 piwami fermentacji dolnej, rozpoznawalnymi ze wzgledu na szczegdlng
charakterystyke organoleptyczng, niepowtarzalny aromat oraz wyrazisty ,charakter” smaku.
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Piwo jasne — kryteria jakosci:

Jasne pelne

Jasne beczkowe

Niefiltrowane jasne

beczkowe
Ciezar pierwotny (OG) (% wagi) 11,00-12,99 8,00-10,99 8,00-10,99
Alkohol (% objetosci) 3,8-6,0 3,5-4,5 3,5-4,5
Kolor jednostki EBC 8,0-16,0 7,0-16,0 7,8-16,0
Substancje gorzkie jednostki EBC 20,0-45,0 16,0-28,0 16,0-28,0
pH 4249 43-4,7 43-4,7
Réznica pomigdzy odfermentowa- (% wzgl) 1,0-10,0 1,0-10,0 1,0-10,0
niem pozornym a rzeczywistym.
Polifenole (mg/l) 130,0-230,0 130,0-230,0 130,0-230,0

Piwo ciemne, piwo pdlciemne — kryteria jakosci:

Ciemne pehne Pékciemne beczkowe
Ciezar pierwotny (OG) (% wagi) 11,00-12,99 8,00-10,99

Alkohol (% objetosci) 3,6-5,7 3,5-4,5

Kolor jednostki EBC 50,0-120,0 16,0-40,0

Substancje gorzkie jednostki EBC 20,0-45,0 16,0-28,0

pH 41-48 43-4,7

Réznica pomigdzy odfermentowa- (% wzgl) 1,0-10,0 1,0-10,0

niem pozornym a rzeczywistym.

Polifenole (mg/l) 130,0-230,0 130,0-230,0

Surowce do produkgji piwa:

S16d jeczmienny

Uzywa si¢ jasnego stodu, znanego jako ,czeski stéd”, produkowanego z jarego jeczmienia dwurzedo-
wego. Stod ten charakteryzuje si¢ niskim stopniem rozpuszczalnosci i fermentacji.

Tabela ponizej prezentuje wlasciwosci brzeczki produkowanej ze stodu jeczmiennego:

Zawarto$¢ ekstraktu w suchej masie | (% wagi) min. 80 %
stodu

Liczba Kolbacha (%) 37-41 %
Sita diastatyczna (jednostki WK) min. 220
Stopien odfermentowania (%) maks. 82 %
Kruchos$é (%) min. 75 %
Chmiel

W produkdji uzywa si¢ odmiany Zatecky polorany cerveiidk. Chmiel ten znajduje zastosowanie ze wzgledu
na wyrazng specyfike: rézni si¢ od pozostalych odmian chmielu proporcjami alfa-kwaséw do beta-
kwasow oraz zawartoscig beta-farnezenu. Uzywa si¢ suszonego chmielu albo ekstraktu chmielowego.
(Nalezy zachowa¢ pierwotne nazewnictwo z podkreSleniem, ze w produkgji uzywa si¢ raczej odmiany

Zatecky polorany Cerveridk niz SKVN Zatecky chmel).
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Woda

W produkgji piwa Cernd Hora uzywa si¢ wody pochodzacej z réznych ujeé. W kategoriach twardosci
wode mozna opisal jako migkka do $rednio twardej.

Drozdze piwne

Do produkcji piwa Cernd Hora uzywa si¢ szczepéw drozdzy fermentacji dolnej (Saccharomyces cerevisiae
subs. uvarum), poniewaz zapewniaja one wymagang roznice pomiedzy odfermentowaniem pozornym a
rzeczywistym.

4.3. Obszar geograficzny

Osrodek miejski Cernd Hora polozony jest w regionie Potudniowe Morawy w Republice Czeskiej.

4.4. Dowdd pochodzenia

Podmiot sktadajacy wniosek o rejestracje chronionej nazwy pochodzenia CERNA HORA prowadzi
rejestr dostawcow surowcow oraz rejestr odbiorcéw produktu koficowego. Kompletne, obowigzkowe
dane (réwniez adresowe) opisujace produkty umozliwiajg identyfikowalno§¢ produktu.

Caly proces produkcyjny jest nieustannie monitorowany. Przeprowadzane sg kontrole realizacji, a ich
rezultaty sa przez caly czas dokumentowane. Wszystkie surowce wykorzystywane w produkcji piwa sa
réwniez poddawane wnikliwej kontroli. Regularnie sprawdza si¢ jako$¢ wody pod katem zawartosci
mikroorganizméw i ogdlnej zdatnosci. Wszystkie kontrole s3 dokumentowane na pi$mie. Sporzadza
si¢ rowniez oddzielnie wpisy dotyczace poszczegdlnych partii surowcéw oraz poszczegélnych partii
piwa.

Zgodnos¢ ze specyfikacja produkdji jest nadzorowana przez Czeska Inspekcje Rolno-Spozywcza.

4.5. Metoda produkcji

Piwo Cernd Hora produkowane jest wylacznie z wykorzystaniem dekokcyjnej metody dwuwarowej.
Gorzka brzeczke przegotowuje si¢ w zaleznosci od cigzaru pierwotnego piwa. Proces pierwotnej
fermentacji przeprowadzany jest oddzielnie od procesu dojrzewania piwa. Jest to metoda klasyczna bez
zastosowania procesow intensyfikacyjnych.

Produkcja piwa rozpoczyna si¢ w warzelni. Po zmieszaniu zmielonego stodu z wodg, jedna trzecia
objetosci mieszanki jest stopniowo podgrzewana. To umozliwia przeniknigcie skrobi i innych sklad-
nikéw ekstraktu stodu do roztworu oraz decyduje o rozpadzie skrobi. Proces zacierania powtarza sie
dwukrotnie, a zacier za kazdym razem podgrzewa si¢ oddzielnie. Po zakonczeniu zacierania oddziela
si¢ nierozpuszczalne skladniki stodu, co umozliwia powstanie pierwszej porcji brzeczki. Nierozpusz-
czalne skladniki s nastepnie wyplukiwane goraca woda, a roztwor jest mieszany z pierwsza porcja
brzeczki. Tak powstala brzeczka jest nastgpnie podgrzewana przez 80 do 120 minut z oddzielnie przy-
gotowanym chmielem albo pochodnymi produktami chmielu. W efekcie uzyskuje si¢ brzeczke chmie-
long. Kazdy war przeprowadza si¢ przy oryginalnej koncentracji brzeczki odpowiadajacej wymaganemu
ciezarowi pierwotnemu piwa. Innymi stowy podczas dalszego procesu produkeyjnego cigzar pierwotny
piwa nie ulega zmianie.

Podgrzana brzeczka jest schladzana do temperatury fermentacji, po czym dodawane sa drozdze piwne
wlaSciwych szczepéw fermentacji dolnej i odbywa si¢ pierwszy, a przy tym gltéwny, etap fermentacji.
Proces zachodzi w tradycyjnych, otwartych pomieszczeniach uzywanych do przeprowadzania fermen-
tacji. Temperatura fermentacji gléwnej nie moze przekroczy¢ 9,5 °C. Gléwny proces fermentacji
zajmuje od 6 do 12 dni, w zaleznosci od cigzaru pierwotnego brzeczki.

Po zakoriczeniu gtéwnej fermentacji wlasciwej piwo poddaje si¢ procesowi lezakowania. Lezakowanie
odbywa si¢ w temperaturach oscylujgcych wokét 0 °C, czyli nizszych niz na etapie fermentacji whas-
ciwej; lezakuje w zamknietych zbiornikach o umiarkowanie podwyzszonym cisnieniu. Lezakowanie
trwa od 21 do 60 dni, w zaleznosci od ciezaru pierwotnego piwa. Wowczas tez piwo nabiera prze-
jrzystosci, nasycane jest dwutlenkiem wegla oraz klaruje si¢ jego smak. Dodaje to napojowi wyrazistosci
oraz zapewnia jego pienisto$¢. Podczas lezakowania zanika tez ostry smak i drozdzowy aromat. Gorzki
posmak staje si¢ fagodniejszy i pojawia si¢ aromat wilasciwy dla danego rodzaju trunku. Po zakoficzeniu
lezakowania piwo poddawane jest filtrowaniu bez zmiany ci¢zaru pierwotnego, a nastgpnie przelewane
do beczek, butelek oraz puszek i cystern. Dopuszcza si¢ réwniez produkcje piwa niefiltrowanego.
Produkt koficowy musi spelnia¢ kryteria jako$ci wyszczeg6lnione w tabeli znajdujacej si¢ w sekeji 4.2
niniejszego streszczenia.
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4.6.

4.7.

4.8.

Zwigzek z obszarem geograficznym

Piwo, dla ktérego wystapiono o ochrong oznaczenia geograficznego nazwy CERNA HORA, bylo nieus-
tannie produkowane w osrodku miejskim Cernd Hora od XIII w. Pierwsze wzmianki o browarnictwie
w o$rodku Cernd Hora pochodza z 1530 r.

Od tego czasu Cernd Hora cieszy sie bogatg tradycja browarnicza. Wielokrotnie zmieniali si¢ whasciciele
browaru, ale produkcja i jako$¢ piwa Cernd Hora nieustannie wzrastala. W 1949 r. browar zostal
znacjonalizowany i stopniowo wlaczony do sieci krajowych firm piwowarskich. Produkcja piwa Cernd
Hora trwala jednak nieprzerwanie z zastosowaniem tradycyjnych technik i proceséw produkcyjnych.
W 1996 r. browar stal si¢ ponownie prywatng firma w wyniku szerokiego procesu prywatyzacyjnego.

Liczne dokumenty $wiadczace o bogatej historii browarnictwa w oérodku Cernd Hora sa przechowy-
wane w morawskim, narodowym archiwum w Brnie (na przyklad okres dominikariski w Cernej Horze,
zajgcie o$rodkow miejskich Cernd Hora i Bofitov za Jozefa II, rejestry dotyczace zmian whascicieli w
osrodkach miejskich Cerna Hora i Bofitov itd.) oraz w archiwach browaru Pivovar Cernd Hora, a.s.

Wraz z rozwojem browaru wzrastata ilo¢ produkowanego piwa, a budynki browaru byly rozbudowy-
wane i modernizowane. Réwnolegle unowoczes$niano urzadzenia wykorzystywane w  produkgji.
Wszystkie zmiany nie mialy wigkszego wplywu na wyjatkowo$¢ piwa Cernd Hora, ktére mozna uznaé
za trunek o tradycyjnej formule pochodzacej sprzed wiekéw. Wszyscy browarnicy zaangazowani w
produkcje tego piwa dokladali starafi, by zachowa¢ jego historyczng niepowtarzalno$¢, tak ze w rezul-
tacie formula piwa Cernd Hora ulegla przez wieki jedynie drobnym, nieistotnym zmianom.

Swiadectwem wysokiej jakosci i popularnosci s3 liczne nagrody, jakie piwo zdobylo podczas krajowych
i miedzynarodowych konkurséw i wystaw (m.in. Tdborsky palcit (Taborowa butawa), Cena Ceskych slddki
(Nagroda czeskich piwowardw), Pivo spanilych jizd (Piwo husyckiego szlaku), Zlaty pohdr Pivex (Zloty
puchar Pivex), Ceskd pivni pecet (Czeska piwna pieczed)).

Stawa i popularno$¢ piwa Cernd Hora znajduja rowniez potwierdzenie w fakcie, ze spotecznosé Cernej
Hory z niestabngcym entuzjazmem uczestniczy w zakrojonym na szerokg skale kulturalno-spotecznym
wydarzeniu, jakim jest prezentacja lokalnych wyrobéw piwowarskich, organizowana od 10 lat kazdej
wiosny i jesieni (tj. w kwietniu podczas Vitdni jara (Powitanie wiosny) oraz we wrze$niu podczas Pivni
pout (Festyn piwny)). Obie wystawy przyciagaja tysiace goéci, przybywajacych nie tylko z Cernej Hory,
ale tez z calych Czech oraz z zagranicy.

Piwo z Cernej Hory jest réwniez wzmiankowane w réznych encyklopediach, np. Verhoef, Berry: Wielka
Encyklopedia Piwa, Cestlice, Rebo Productions, 2002; Jackson, Michael: Wielki Przewodnik po Piwie,
Praga, Fortuna Print, 2001. Piwo wielokrotnie bylo tematem artykuléw w lokalnych oraz krajowych
gazetach i czasopismach. W samej Cernej Horze publikowany jest periodyk ,Cernohorsky maz”, ktéry
na swoich tamach opisuje m.in. sukcesy piwa Cernd Hora na réznych konkursach i wystawach.

W 1995 r. historyk z Brna Leo§ Vasek opisat piwo Cernd Hora w swojej opublikowanej w tym samym
roku ksigzce pod tytutem: V CERNE HORE PIVA MORE — z hlstorle Zernohorského pivovarnictvi’ (W
Cernej Horze piwa morze — z historii piwowarstwa w Cernej Horze).

Organ kontrolny

Nazwa: Stdtni zemédélskd a potravinaiskd inspekce, inspektorat v Brné

Adres:  Béhounskd 10
601 2§ Brno
CESKA REPUBLIKA

Telefon: +420 542424011
Faks: +420 542426717

E-mail:  epodatelna@szpi.gov.cz

Etykietowanie
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do zezwolenia na pomoc panstwa w ramach przepiséw zawartych w art. 87 i 88 Traktatu WE —
Przypadki, wzgledem ktérych Komisja nie wnosi sprzeciwu

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 62 z dnia 17 marca 2009 r.)
(2009/C 73/08)

Strona 11, numer pomocy:

zamiast: N 2308,
powinno byé: N 23/09”.
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