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Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 czerwiec 2012 do 30 czerwiec 2012

(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (1))

(2012/C 224/01)

(") Dz.U. L 136 z 30.4.04, s. 1.



— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Kod ATC
. . . . (klasyfikacja
Datg Wydfima Nazwa produktu leczniczego H\.IN (m1§d;y narodowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozygl w rejestrze Posta¢ farmaceutyczna anatomiczno- | Data notyfikacji
€Ccyzj1 niezastrzezona nazwa) Wspolnotowym
terapeutyczno-
chemiczna)
15.06.2012 | Rienso Ferumoksytol Takeda Global Research and Development Centre EU[1/12/774/001-002 Roztwér do Pending 20.06.2012
(Europe) Ltd wstrzykiwan

61 Aldwych,
London WC2B 4AE,
United Kingdom
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— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady): Odrzucenie

Data wydania Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do | Numer pozycji w rejestrze Data
decyzji leczniczego obrotu wspolnotowym notyfikacji
21.06.2012 | Folotyn Allos Therapeutics Limited — 25.06.2012

71 Knowl Piece,

Wilbury Way,

Hitchin, Hertfordshire SG4 0TY,
United Kingdom

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspélnotowym

Data
notyfikacji

01.06.2012

Osigraft

Olympus Biotech International Limited
Raheen Business Park,

Limerick,

Ireland

EU/1/01/179/001

05.06.2012

11.06.2012

Levetiracetam
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/11/701/001-032

13.06.2012

11.06.2012

Mycophenolate
mofetil Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
DR Utrecht 3542,
Nederland

EU/1/07/439/001-006

13.06.2012

11.06.2012

Myfenax

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10,
DR Utrecht 3542,
Nederland

EU/1/07/438/001-006

13.06.2012

14.06.2012

Nivestim

Hospira UK Limited Queensway,
Royal Leamington Spa,
Warwickshire CV31 3RW,
United Kingdom

EU/1/10/631/001-009

18.06.2012

14.06.2012

Quadramet

CIS bio international Boite Postale
32 - F-91192 Gif-sur-Yvette -
France

EU[1/97/057/001

18.06.2012

15.06.2012

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co KG
Kuhloweg 37,

D-58638 Iserlohn,

Deutschland

EU/1/07/412/001-052

19.06.2012

15.06.2012

Azopt

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Pentagon Park,

Boundary Way,

Hemel Hempstead,

Herts HP2 7UD,

United Kingdom

EU/1/00/129/001-003

20.06.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

15.06.2012

Epivir

ViiV Healthcare UK Ltd
980 Great West Road,
Brentford,

Middlesex,

TW8 9GS,

United Kingdom

EU/1/96/015/002

20.06.2012

15.06.2012

Evra

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg,

30 - 2340 Beerse -

Belgié

EU/1/02/223/001-003

19.06.2012

15.06.2012

Optimark

Covidien Deutschland GmbH
Gewerbepark 1,
Neustadt/Donau 93333,
Deutschland

EU/1/07/398/001-014

19.06.2012

15.06.2012

Prevenar

Wyeth-Lederle Vaccines S.A.
Pleainlaan 17 Boulevard de la Plaine,
1050 Brussels - Bruxelles,

Belgium

EU/1/00/167/001-008

20.06.2012

15.06.2012

Temozolomide
HEXAL

HEXAL AG
Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen,
Deutschland

EU/1/10/616/001-036

20.06.2012

15.06.2012

Temozolomide
Sandoz

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafe 11,

83607 Holzkirchen,
Deutschland

EU/1/10/617/001-002
EU/1/10/617/005-006
EU/1/10/617/009-010
EU/1/10/617/013-014
EU/1/10/617/017-018
EU/1/10/617/021-022
EU/1/10/617/025-036

20.06.2012

18.06.2012

Atriance

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/07/403/001

21.06.2012

18.06.2012

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10,
Kundl 6250,
Osterreich

EU/1/07/410/001-052

21.06.2012

18.06.2012

Epoetin alfa
Hexal

Hexal AG.
Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen,
Deutschland

EU/1/07/411/001-052

21.06.2012

18.06.2012

GILENYA

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/677/001-005

20.06.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

18.06.2012

GILENYA

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,

Horsham, West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/677/001-005

22.06.2012

18.06.2012

Soliris

Alexion Europe S.A.S.
25, boulevard

de I'’Amiral Bruix,
75016 Paris,

France

EU/1/07/393/001

20.06.2012

18.06.2012

Soliris

Alexion Europe S.A.S.
25, boulevard

de I'’Amiral Bruix,
75016 Paris,

France

EU/1/07/393/001

20.06.2012

21.06.2012

alli

Glaxo Group Limited

Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN,

United Kingdom

EU/1/07/401/007-016

25.06.2012

21.06.2012

Cimzia

UCB Pharma SA.

Allée de la Recherche 60,
1070 Bruxelles,
Belgique/Researchdreef,
60, Brussel 1070,

Belgié

EU/1/09/544/001-002

20.06.2012

21.06.2012

Ketek

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron,
F-92160 Antony,

France

EU/1/01/191/001-005

25.06.2012

21.06.2012

Tarceva

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/05/311/001-003

25.06.2012

21.06.2012

Yervoy

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park,
Sanderson Road,

Uxbridge UB8 1DH,

United Kingdom

EU/1/11/698/001-002

25.06.2012

27.06.2012

Abraxane

Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road,
Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex, UB11 1DB,
United Kingdom

EU/1/07/428/001

02.07.2012




C 224/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

27.7.2012

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

27.06.2012

Actraphane

Novo Nordisk A[S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/02/229/001-004
EU/1/02/229/036-037

29.06.2012

27.06.2012

Actrapid

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/02/230/001-004
EU/1/02/230/016-017

29.06.2012

27.06.2012

Avastin

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/04/300/001-002

02.07.2012

27.06.2012

Cimzia

UCB Pharma SA.

Allée de la Recherche 60,
1070 Bruxelles,
Belgique/Researchdreef,
60, Brussel 1070,

Belgié

EU/1/09/544/001-002

29.06.2012

27.06.2012

Dificlir

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19,

2353 EW Leiderdorp,
Nederland

EU/1/11/733/001-004

29.06.2012

27.06.2012

Humira

Abbott Laboratories Ltd
Abbott House,

Vanwall Business Park,
Vanwall Road,
Maidenhead,

Berkshire SL6 4XE,
United Kingdom

EU/1/03/256/001-010

02.07.2012

27.06.2012

Insulatard

Novo Nordisk A/S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/02/233/003-004
EU/1/02/233/017

02.07.2012

27.06.2012

Invanz

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/02/216/001-002

29.06.2012

27.06.2012

Invega

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30 -

2340 Beerse -

Belgié

EU/1/07/395/001-095

02.07.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

27.06.2012

Invirase

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/96/026/001-002

29.06.2012

27.06.2012

Irbesartan HCT
Zentiva
(Ex-Winthrop)

Sanofi

54, rue La Boétie,
75008 Paris,
France

EU/1/06/377/001-034

03.07.2012

27.06.2012

Javlor

Pierre Fabre Médicament
45, place Abel Gance,
F-92100 Boulogne,
France

EU/1/09/550/001-012

02.07.2012

27.06.2012

Karvezide

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park,
Sanderson Road,

Uxbridge UB8 1DH,

United Kingdom

EU/1/98/085/001-034

29.06.2012

27.06.2012

Lucentis

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/06/374/001

29.06.2012

27.06.2012

Menveo

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1,

53100 Siena,

Italia

EU/1/10/614/001-003

29.06.2012

27.06.2012

Mixtard

Novo Nordisk A[S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/02/231/001-004
EU/1/02/231/036-037

02.07.2012

27.06.2012

Nexavar

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/06/342/001

02.07.2012

27.06.2012

Osseor

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot,

92284 Suresnes cedex,
France

EU/1/04/287/001-006

02.07.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

27.06.2012

PREZISTA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30 -

2340 Beerse -

Belgié

EU/1/06/380/001-005

02.07.2012

27.06.2012

Protaphane

Novo Nordisk A[S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/1/02/234/003-004
EU/1/02/234/017

02.07.2012

27.06.2012

Protelos

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot,

92284 Suresnes cedex,
France

EU/1/04/288/001-006

02.07.2012

27.06.2012

Rebif

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall,

London E14 9TP,

United Kingdom

EU/1/98/063/001-019

29.06.2012

27.06.2012

Revolade

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
6900 Cork Airport Business Park,
Kinsale Road,

Cork,

Ireland

EU/1/10/612/001-006

02.07.2012

27.06.2012

Stocrin

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/99/111/001-005
EU/1/99/111/008
EU/1/99/111/010-011

02.07.2012

27.06.2012

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park,
Sanderson Road,

Usxbridge UB8 1DH,

United Kingdom

EU/1/99/110/001-005
EU/1/99/110/008-010

02.07.2012

27.06.2012

Sycrest

N.V. Organon
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss,
Nederland

EU/1/10/640/001-006

02.07.2012

27.06.2012

Synagis

Abbott Laboratories Ltd
Abbott House,

Vanwall Business Park,
Vanwall Road,
Maidenhead,

Berkshire SL6 4XE,
United Kingdom

EU/1/99/117/001-002

29.06.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

27.06.2012

Tasigna

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/07/422/001-012

02.07.2012

27.06.2012

Temodal

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire, EN11 9BU,
United Kingdom

EU/1/98/096/001-025

02.07.2012

27.06.2012

Trisenox

Cephalon Europe

5 Rue Charles Martigny,
94700 Maisons Alfort,
Cedex,

France

EU/1/02/204/001

02.07.2012

27.06.2012

Viracept

Roche Registration Limited
6 Falcon Way,

Shire Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/1/97/054/001
EU/1/97/054]004-005

29.06.2012

27.06.2012

VPRIV

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
5 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Ireland

EU/1/10/646/001-006

02.07.2012

27.06.2012

Xeplion

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgié¢

EU/1/11/672/001-006

02.07.2012

27.06.2012

Zeffix

Glaxo Group Ltd.
Greenford Road,
Greenford,
Middlesex UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/99/114/003

02.07.2012

27.06.2012

Zypadhera

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5,
NL-3991 RA Houten,
Nederland

EU/1/08/479/001-003

29.06.2012
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Data wydania

Nazwa produktu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze

Data

decyzji leczniczego wspolnotowym notyfikacji
27.06.2012 | Zyprexa Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/96/022/002 29.06.2012
Grootslag 1-5, EU/1/96/022/004
3991 RA Houten, EU/1/96/022/006
Nederland EU/1/96/022/009-012
EU/1/96/022/014
EU/1/96/022/016-017
EU/1/96/022/019-040
27.06.2012 | Zyprexa Velotab | Eli Lilly Nederland B.V. EUJ1/99/125/001-020 | 29.06.2012
Grootslag 1-5,
3991 RA Houten,
Nederland
28.06.2012 | CoAprovel Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC EU[1/98/086/001-034 | 03.07.2012
54, rue La Boétie,
75008 Paris,
France
28.06.2012 | Copalia HCT Novartis Europharm Ltd EU/[1/09/575/001-060 03.07.2012
Wimblehurst Road,
Horsham,
West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
28.06.2012 | Dafiro HCT Novartis Europharm Ltd EU[1/09/574/001-060 | 03.07.2012
Wimblehurst Road,
Horsham,
West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
28.06.2012 | Ecalta Pfizer Limited EU/1/07/416/001-002 | 03.07.2012
Ramsgate Road,
Sandwich,
Kent CT13 9NJ,
United Kingdom
28.06.2012 | ellaOne Laboratoire HRA Pharma EU/[1/09/522/001 03.07.2012
15, rue Béranger,
75003 Paris,
France
28.06.2012 | Exforge Novartis Europharm Ltd EU/1/06/370/001-039 | 03.07.2012

Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
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28.06.2012 | Firmagon Ferring Pharmaceuticals A[S EU/1/08/504/001-003 | 07.07.2012
Kay Fiskers Plads 11,
Copenhagen S 2300,
Danmark
28.06.2012 | GONAL-f Merck Serono Europe Ltd. EU[1/95/001/001 03.07.2012
56, Marsh Wall, EU[1/95/001/003-005
London E14 9TP, EU[1/95/001/009
United Kingdom EU[1/95/001/012
EU/1/95/001/021-022
EU/1/95/001/025-028
EU/1/95/001/031-035
28.06.2012 | Icandra Novartis Europharm Ltd EU[1/08/484/001-018 03.07.2012
Wimblehurst Road,
Horsham,
West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
28.06.2012 | Imprida Novartis Europharm Ltd EU/1/06/373/001-039 | 03.07.2012
Wimblehurst Road,
Horsham,
West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
28.06.2012 | Insulin Human Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU[1/06/368/001-015 | 04.07.2012
Winthrop D-65926 Frankfurt am Main, EU[1/06/368/020-024
Deutschland EU/1/06/368/029-033
EU/1/06/368/037-042
EU/1/06/368/047-051
EU/1/06/368/056-057
EU/1/06/368/088-102
EU/1/06/368/113-150
EU/1/06/368/163-174
28.06.2012 | Jalra Novartis Europharm Ltd EU/1/08/485/001-011 03.07.2012
Wimblehurst Road,
Horsham,
West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom
28.06.2012 | Lamivudine Teva | Teva Pharma B.V. EU[1/09/596/001-014 | 03.07.2012
Pharma B.V. Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland
28.06.2012 | Myclausen Herbert ]. Passauer GmbH & Co. KG EU[1/10/647/001-004 | 03.07.2012

Stubenrauchstrasse 33,
14167 Berlin,
Deutschland
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

28.06.2012

Pradaxa

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/08/442/001-014

03.07.2012

28.06.2012

PritorPlus

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/02/215/001-021

04.07.2012

28.06.2012

Rasilez HCT

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/08/491/001-080

03.07.2012

28.06.2012

Rilonacept
Regeneron

Regeneron UK Limited
40 Bank Street,

E14 5DS London,
United Kingdom

EU/1/09/582/001

04.07.2012

28.06.2012

Riprazo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/680/001-080

03.07.2012

28.06.2012

Siklos

ADDMEDICA

101, rue Saint Lazare,
Paris 75009,

France

EU/1/07/397/001-004

03.07.2012

28.06.2012

Siklos

ADDMEDICA

101, rue Saint Lazare,
Paris 75009,

France

EU/1/07/397/001-004

03.07.2012

28.06.2012

Sprimeo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/683/001-080

02.07.2012

28.06.2012

Vfend

Pfizer Ltd
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent CT 13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/02/212/001-026

03.07.2012

28.06.2012

Votubia

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/710/001-007

04.07.2012




27.7.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 224/13

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

28.06.2012

Votubia

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/11/710/001-007

04.07.2012

28.06.2012

Vyndagel

Pfizer Specialty UK Limited
Ramsgate Road,

Sandwich,

Kent CT13 9N]J,

United Kingdom

EU/1/11/717/001

04.07.2012

28.06.2012

Xiliarx

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/08/486/001-011

03.07.2012

28.06.2012

Zomarist

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road,
Horsham,

West Sussex, RH12 5AB,
United Kingdom

EU/1/08/483/001-018

03.07.2012

— Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady)

Data wydania Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer pozycji w rejestrze Data
decyzji leczniczego obrotu wspélnotowym notyfikacji
28.06.2012 | Hexavac Aventis Pasteur MSD EU/1/00/147/001-012 04.07.2012

8, rue Jonas Salk,
69007 Lyon,
France




— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (!)): Zatwierdzenie

Kod ATC
. . . . (klasyfikacja
Datg wydfmm Nazwa produktu leczniczego H\.IN (m1§d;y narodowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer POZYGL W IEJESUZE | pitac farmaceutyczna anatomiczno- Data notyfikacji
eCcyzj1 niezastrzezona nazwa) WSPOantOWym
terapeutyczno-
chemiczna)
14.06.2012 | Porcilis ColiClos — Intervet International B.V. EU[2/12/141/001-009 | Zawiesina do QI0O9ABOS 17.06.2012
Wim de Korverstraat 35, wstrzykiwan
5831 AN Boxmeer,
Nederland
15.06.2012 | Poulvac E. coli — Pfizer Limited EU/2/12/140/001-008 | Liofilizat do QIO1AE04 20.06.2012
Ramsgate Road, sporzadzania
Sandwich, Kent, zawiesiny do
CT13 9NJ, rozpylania

United Kingdom

() Dz.U. L 136 z 30.4.04, s. 1.
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27.7.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 224/15

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

11.06.2012

Activyl

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer,
Nederland

EU/2/10/118/001-021

13.06.2012

14.06.2012

Emdocam

Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16,
B-2321 Hoogstraten,
Belgie

EU/2/11/128/001-003

18.06.2012

27.06.2012

Bovilis BTVS8

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer,
Nederland

EU/2/10/106/001-014

02.07.2012

28.06.2012

Nobilis IB 4-91

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer,
Nederland

EU/2/98/006/001-010

04.07.2012

28.06.2012

Oxyglobin

OPK Biotech Netherlands BV

Teleportboulevard 140,
1043E] Amsterdam,
Nederland

EU/2/99/015/001-002

04.07.2012

Osoby zainteresowane dostgpem do publicznego sprawozdania oceniajacego dla danego produktu leczni-

czego oraz do zwigzanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

The European Medicines Agency
7, Westferry Circus,
Canary Wharf

UK - LONDON E14 4H



C 224/16 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.7.2012

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 czerwiec 2012 do 30 czerwiec 2012

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))
(2012/C 224/02)

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

P | Namaty) produk lemiaego | TR0 BRI O kst | monac

14/6/2012 | Tilmicosin Zob. Zalacznik 1 Zob. Zalacznik 1 18/6/2012
18/6/2012 | Milaxyn plus and associated names | Zob. Zalacznik II Zob. Zalacznik 1I 20/6/2012
28/6/2012 | Flutiform and associated names Zob. Zakgcznik 111 Zob. Zakgcznik 111 3/7/2012
28/6/2012 | Iffeza and associated names Zob. Zatgcznik IV Zob. Zalgcznik IV 3/7/2012

() Dz.U. L 311 z 28.11.01, s. 67.
(3 Dz.U. L 311 z 28.11.01, s. 1.



WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNE, SUBSTANCJA CZYNNA, MOCE WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH, GATUNKI ZWIERZAT, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE

ZALACZNIK 1

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

UEJEOG
Austria Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmicosin (as phosphate) | 100 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Feldgasse 19 Arzneimittel-Vormischung zur premiksu paszy leczniczej
A-4600 Wels Herstellung von
AUSTRIA Fiitterungsarzneimitteln fiir
Schweine und Kaninchen
Austria Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmicosin (as phosphate) | 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki

Feldgasse 19
A-4600 Wels
AUSTRIA

Arzneimittel-Vormischung zur
Herstellung von
Fuitterungsarzneimitteln fiir
Schweine und Kaninchen

premiksu

paszy leczniczej

Belgia

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel
BELGIA

Pulmotil 40 VET Pre-mix

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kréliki

Belgia

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel
BELGIA

Pulmotil 100 VET Pre-mix

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Belgia

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel
BELGIA

Pulmotil 100 Granules

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Belgia

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel
BELGIA

Pulmotil 200 VET Pre-mix

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

c1oc/ e
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Panstwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Cypr

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

1030 Wien

AUSTRIA

Pulmotil pre-mix 200 g/kg, npoptypa
yio gappakovyo {wotpor, yia
X0ipoug kat KOvikAoug.

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Czechy

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

1030 Wien

AUSTRIA

Pulmotil 200 mg/g pre-mix pro
medikaci krmiva

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Niemcy

Lilly Deutschland GmbH
Abt. Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NIEMCY

Pulmotil G 40

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Niemcy

Lilly Deutschland GmbH
Abt. Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NIEMCY

Pulmotil G 100

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Niemcy

Lilly Deutschland GmbH
Abt. Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NIEMCY

Pulmotil G 20 % AMV

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Dania

Elanco Animal Health

Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110

DK-2800 Kongens Lyngby
DANIA

Pulmotil Vet.

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Dania

Elanco Animal Health

Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110

DK-2800 Kongens Lyngby
DANIA

Pulmotil Vet.

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

81/¥TT D
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Pafistwo czlonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Dania

Elanco Animal Health

Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110

DK-2800 Kongens Lyngby
DANIA

Pulmotil Vet.

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Grecja

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

1030 Wien

AUSTRIA

PULMOTIL 200

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Hiszpania

ELANCO VALQUIMICA, S.A.
Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas

Madrid

HISZPANIA

PULMOTIL G 40

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Hiszpania

ELANCO VALQUIMICA, S.A.
Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas

Madrid

HISZPANIA

PULMOTIL G 100

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Hiszpania

ELANCO VALQUIMICA, S.A.
Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas

Madrid

HISZPANIA

PULMOTIL G 200

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Francja

LILLY France

13 Rue Pages
92158 Suresnes
Cedex
FRANCJA

PULMOTIL TILMICOSINE 40
PORC-LAPIN

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D’Etriche

49500 Serge
FRANCJA

SANTAMIX TILMICOSINE 40
PORCINS - LAPINS

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

c1oc/ e

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

61/¥TT D



Panstwo cztonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Francja

SOGEVAL

200 Route de Mayenne
Zi des Touches

53000 Laval

FRANCJA

CONCENTRAT VO 08
TILMICOSINE PORCIN-LAPIN

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Wegry

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

1030 Wien

AUSTRIA

Pulmotil G 200 gy6gypre-mix

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Irlandia

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA

Pulmotil G40 Pre-mix for medicated
feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

40 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Irlandia

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA

Pulmotil G100 Pre-mix for
medicated feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Irlandia

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA

Pulmotil G200 Pre-mix for
medicated feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Wiochy

ELI LILLY ITALIA SPA

VIA GRAMSCI

731/733 - SESTO FIORENTINO - FI
WLOCHY

PULMOTIL G 200 PRE-MIX

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

0z/vee D
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Pafistwo czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

UE[EOG

Wlochy CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX Tilmicosin (as phosphate) [ 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kroliki
via Colleoni premiksu paszy leczniczej
15 20041 Agrate Brianza (MB)
WLOCHY

Holandia Eli Lilly NederlandB.V. PULMOTIL® G40 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) | 40 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens premiksu paszy leczniczej
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
HOLANDIA

Holandia Eli Lilly NederlandB.V. PULMOTIL® G100 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) | 100 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens premiksu paszy leczniczej
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
HOLANDIA

Holandia Eli Lilly NederlandB.V. PULMOTIL® G200 pre-mix voor Tilmicosin (as phosphate) [ 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Elanco Animal Health gemedicineerd voer voor varkens premiksu paszy leczniczej
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
HOLANDIA

Portugalia Lilly Portugal — Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura Tilmicosin (as phosphate) | 40 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para alimento premiksu paszy leczniczej
Rua Cesdrio Verde, n°5- piso 4 medicamentoso para suinos
Linda-a-Pastora e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA

Portugalia Lilly Portugal — Produtos Pulmotil G100 Pré-mistura Tilmicosin (as phosphate) | 100 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki

Farmacéuticos, Lda.

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

2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA

medicamentosa para alimento
medicamentoso para suinos
e coelhos

premiksu

paszy leczniczej

c1oc/ e
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Panstwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

INN

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

UEJEOG

Portugalia Lilly Portugal — Produtos Pulmotil G200 Pré-mistura Tilmicosin (as phosphate) [ 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kroliki
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para alimento premiksu paszy leczniczej
Rua Cesdrio Verde, n°5- piso 4 medicamentoso para suinos
Linda-a-Pastora e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA

Rumunia Eli Lilly Regional Operations GmbH | PULMOTIL 200 g/kg pre-mix Tilmicosin (as phosphate) | 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki
Elanco Animal Health premiksu paszy leczniczej
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIA

Stowacja Elli Lilly and Company Limited Pulmotil G 200 pre-mix ad us.vet. | Tilmicosin (as phosphate) | 200 g tylmikozyny na kg Premiks do sporzadzenia | Swinie, kréliki

Speke Operations Fleming RoadSpeke
Liverpool

L24 9LN

WIELKA BRYTANIA

premiksu

paszy leczniczej

Wielka Brytania

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA

Pulmotil G100 Pre-mix for
Medicated Feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

100 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

Wielka Brytania

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA

Pulmotil G200 Pre-mix for
Medicated Feedingstuff

Tilmicosin (as phosphate)

200 g tylmikozyny na kg
premiksu

Premiks do sporzadzenia
paszy leczniczej

Swinie, kroliki

tlvee D
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LISTA NAZW WLASNYCH, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH, GATUNKOW DOCELOWYCH, DROGA PODANIA, PODMIOTOW

ZALACZNIK 11

ODPOWIEDZIALNYCH W KRAJACH CZLONKOWSKICH

Kraj cztonkowski

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna INN/Moc Posta¢ farmaceutyczna Gatunki docelowe

Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten fir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten fir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fiir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten fiir Hunde | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabnerku 3a Kyuera Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus ta6metku 3a kyuera Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabnerku 3a kyuera | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg

c1oc/ e
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Kraj cztonkowski

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

INN/Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki docelowe

UEJEOG

Cypr Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Awkia o ZkUNoug Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pro psy Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletid koertele Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletid koertele Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical comprimé pour chiens | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten fiir Hunde Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Awxkia Ia SkUhoug | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Atokia [a Skoloug Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Awokia Ta Zkvhoug | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta kutydk Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea részére AUV Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta kutydk részére | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea AUV Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta kutydk Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea részére AUV Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir hunda Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir hunda Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wilochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus compresse per cani | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wlochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus compresse per cani Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Wiochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel compresse per cani Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Lotwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Tabletes suniem Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Lotwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Tabletes suniem Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Lotwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Tabletes suniem | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés Sunims Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletés $unims Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletés Sunims Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten voor honden | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea honden Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea honden Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten voor honden | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten voor Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea honden Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Norwegia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Norwegia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki dla pséw Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla psow Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki dla psow Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea cdes Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimidos para Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea cies Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea cdes Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Comprimate pentru | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate pentru Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Comprimate pentru | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea caini Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pre psov Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za pse Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel comprimidos para perros | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Szwecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel vet. 150 mg/144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea 50 mg tablett for hund Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Szwecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel vet. 150 mg[144 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea 50 mg tablett for hund Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Zjednoczone Krélestwo | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Zjednoczone Krélestwo | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Easimax plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
[E-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg

Zjednoczone Krélestwo | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus tablets for dogs Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg

Co. Galway
Irlandia

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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ZALACZNIK III

WYKAZ NAZW, POSTACIHFARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG

PODANIA, WNIOSKODAWCA W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panstwo Czlonkowskie

UE[EOG Whnioskodawca Nazwa wiasna Nazwa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
AT - Austria Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50 mcg/5 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne
Cambridge Science Park Flutiform 50 Mikrogramm/
Milton Road 5 Mikrogramm pro Spriithstof§
Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
AT - Austria Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125 mcg/5 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne
Cambridge Science Park Flutiform 125 Mikrogramm/
Milton Road 5 Mikrogramm pro Spriithstof§
Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
AT - Austria Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250 meg/10 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne
Cambridge Science Park Flutiform 250 Mikrogramm/
Milton Road 10 Mikrogramm pro Sprithstofs
Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
BE - Belgia Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50 mcg/5 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne
Cambridge Science Park Flutiform 50 mcg/5 mcg, aérosol,
Milton Road suspensie
Cambridge CB4 OGW
United Kingdom
BE - Belgia Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125 mcg/5 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne
Cambridge Science Park Flutiform 125 mcg/5 mcg, aérosol,
Milton Road suspensie
Cambridge CB4 OGW
United Kingdom
BE - Belgia Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250 meg/10 mcg Aerozol inhalacyjny, zawiesina Podanie wziewne

Cambridge Science Park
Milton Road
Cambridge CB4 OGW
United Kingdom

Flutiform 250 mcg/10 mcg, aérosol,
suspensie

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

elvee D
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne
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Panstwo Cztonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 meg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IE - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

c1oc/ e
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Panstwo Cztonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

IE - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IE - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

9¢/¥TT D
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

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

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

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

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

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

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

c1oc/ e
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Panstwo Cztonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugélia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugdlia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugdlia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 50 micrograme/

5 micrograme suspensie de inhalat
presurizatd

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 125 micrograme/

5 micrograme suspensie de inhalat
presurizatd

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 250 micrograme/

10 micrograme suspensie de inhalat
presurizata

250 meg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 50/5 pg

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

8¢/vTT D
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 125(5 pg

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 250/10 pg

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Flutiform®

250 meg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wielka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wielka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wielka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

c1oc/ e
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ZALACZNIK IV

WYKAZ NAZW, POSTACIHFARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG

PODANIA, WNIOSKODAWCA W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panstwo Czlonkowskie

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 Mikrogramm/5 Mikrogramm pro
Sprithstoff Druckgasinhalation

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 Mikrogramm/5 Mikrogramm pro
Sprithstof8 Druckgasinhalation

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 Mikrogramm/10 Mikrogramm pro
Sprithstof Druckgasinhalation

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 mcg/5 mcg, aérosol, suspensie

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 mcg[5 mcg, aérosol, suspensie

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UE/EOG
AT - Austria
AT - Austria
AT - Austria
BE - Belgia
BE - Belgia
BE - Belgia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 mcg/10 mcg, aérosol, suspensie

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

ov/¥TT D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CY - Cypr

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

CZ - Czechy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

c1oc/ e
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

DK - Dania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

wlvee D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

FR - Francja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

DE - Niemcy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

IS - Islandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza®

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

IE - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

c1oc/ e

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

¥lvTT D



Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

IE - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

[E - Irlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

IT - Wlochy

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

LU - Luksemburg

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OGW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

YIvTT D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 microgram/5 microgram/dosis
aérosol, suspensie

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 microgram/5 microgram/dosis
aérosol, suspensie

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

NL - Holandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 microgram/10 microgram/dosis
aérosol, suspensie

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffera®

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffera®

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

NO - Norwegia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffera®

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie

wziewne

c1oc/ e
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

PL - Polska

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugélia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugdlia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

PT - Portugdlia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50 micrograme/5 micrograme suspensie

de inhalat presurizatd

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125 micrograme/5 micrograme

suspensie de inhalat presurizatd

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

RO - Rumunia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250 micrograme/10 micrograme

suspensie de inhalat presurizatd

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 50/5 pg

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Whnioskodawca

Nazwa wlasna Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 125/5 pg

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SK - Slowacja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza 250/10 pg

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

SE - Szwecja

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg[10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wielka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

50 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wiclka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

125 mcg/5 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne

UK - Wiclka Brytania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Iffeza

250 mcg/10 mcg

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Podanie wziewne
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CENY PRENUMERATY w 2012 r. (bez VAT, wigcznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 310 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 840 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 100 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 200 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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