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IV

(Informari)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE SI
ORGANELE UNIUNII EUROPENE

COMISIE

Rata de schimb a monedei euro (')

30 octombrie 2008

(2008/C 276/01)

1 euro =

Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
USD dolar american 1,3035 TRY  lira turceasci 1,9842
JPY yen japonez 128,73 AUD  dolar australian 1,9204
DKK coroana danezi 7,4478 CAD  dolar canadian 1,5697
GBP lira sterlind 0,7907 HKD  dolar Hong Kong 10,1052
SEK coroana suedezd 9,811 NZD  dolar neozeelandez 2,2015
CHF franc elvetian 1,48 SGD  dolar Singapore 1,9141
ISK coroana islandeza 305 KRW  won sud-coreean 1 665,72
NOK coroana norvegiand 8,52 ZAR  rand sud-african 13,0194
BGN leva bulgdreasca 1,9558 CNY  yuan renminbi chinezesc 8,9133
CZK coroana cehd 24,48 HRK  kuna croatd 7,1699
EEK coroana estoniana 15,6466 IDR rupia indoneziana 13 914,86
HUF forint maghiar 257,24 MYR  ringgit Malaiezia 4,6046
LTL litas lituanian 3,4528 PHP  peso Filipine 63,09
LVL lats leton 0,7093 RUB  rubla ruseascd 34,7912
PLN zlot polonez 3,565 THB  baht thailandez 45,381
RON leu romanesc nou 3,6375 BRL  real brazilian 2,7521
SKK coroana slovaci 30,39 MXN  peso mexican 16,6978

() Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de citre Banca Centrald Europeand.



Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente

[Publicat in conformitate cu articolul 13 sau articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului

de la 1 septembrie 2008 pini la 30 septembrie 2008

European si al Consiliului ()]

(2008/C 276/02)

— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Denumirea el Numdrul de inregistrare in Codul ATC
Data deciziei : . (denumire comund interna- | Titularul autorizatiei de comercializare . 8ISt Forma farmaceutic (cod anatomic tera- Data notificarii
medicamentului A Registrul comunitar Nty
tionald) peutic chimic)
12.9.2008 Oprymea Pramipexol KRKA, d.d. EU/1/08/469/001-025 | Comprimat NO4BCO05 15.9.2008
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo mesto
15.9.2008 Tevagrastim Filgrastim Teva Generics GmbH EU/[1/08/445/001-008 | Solutie pentru injectare | LO3AA02 17.9.2008
Kandelstr. 10 sau infuzie
D-79199 Kirchzarten
15.9.2008 Biograstim Filgrastim CT Arzneimitte] GmbH EU[1/08/450/001-008 | Solutie pentru injectare | LO3AA02 17.9.2008
Lengeder Strafle 42a sau infuzie
D-13407 Berlin
15.9.2008 Ratiograstim Filgrastim ratiopharm GmbH EU[1/08/444/001-008 | Solutie pentru injectare | LO3AA02 17.9.2008
Graf-Arco-Strafe 3 sau infuzie
D-89079 Ulm
15.9.2008 Filgrastim ratiopharm Filgrastim ratiopharm GmbH EU/1/08/449/001-008 | Solutie pentru injectare | LO3AA02 17.9.2008
Graf-Arco-Strafe 3 sau infuzie
D-89079 Ulm
26.9.2008 Prepandemic influenza | Vaccin gripal pre-pan- | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/08/478/001 Suspensie si emulsie | JO7BB02 30.9.2008
vaccine (H5N1) (split | demic (H5N1) (virion | rue de I'Institut, 89 pentru emulsie injecta-
virion inactivated adju- | fragmentat, inactivat, cu | B-1330 Rixensart bila
vanted)  GlaxoSmithK- | adjuvant) ~ A[VietNam/
line Biologicals 1194/2004 NIBRG
30.9.2008 Xarelto Rivaroxaban Bayer HealthCare AG EU[1/08/472/001-008 | Comprimate filmate BO1AX06 2.10.2008

D-51368 Leverkusen

(") JOL136,30.4.2004,p. 1.
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Acceptare

Data deciziei

Denumirea
medicamen-
tului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

1.9.2008

Aranesp

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/01/185/001-073

3.9.2008

1.9.2008

Adenuric

Beaufour Ipsen Pharma
24, rue Erlanger
F-75781 Paris Cedex 16

Ipsen Manufacturing Ireland Ltd (IMIL)
Blanchardstown Industrial Park
Snugboro Road

Dublin 15

Ireland

EU/1/08/447/001-004

3.9.2008

3.9.2008

1.9.2008

Rotarix

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut, 89
B-1330 Rixensart

EU/1/05/330/001-011

3.9.2008

1.9.2008

Zostavax

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/[1/06/341/001-013

3.9.2008

2.9.2008

Ziagen

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/99/112/001-002

4.9.2008

2.9.2008

Lucentis

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/06/374/001

4.9.2008

2.9.2008

Olanzapine
Neopharma

Neopharma Limited
57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

EU/1/07/426/001-011

4.9.2008

2.9.2008

SonoVue

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051
1077 ZX Amsterdam
Nederland

EU/1/01/177/002

4.9.2008

2.9.2008

Gardasil

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/06/357/001-021

5.9.2008

2.9.2008

Viramune

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafle 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/055/001-003

4.9.2008

2.9.2008

Ventavis

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrafle 170-178
D-13342 Berlin

EU/1/03/255/001-006

4.9.2008

2.9.2008

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/06/358/001-021

4.9.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamen-
tului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

2.9.2008

Cetrotide

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

EU/1/99/100/001-003

5.9.2008

2.9.2008

Olanzapine
Teva -

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

EU/1/07/427/001-057

4.9.2008

2.9.2008

Elaprase

Shire Human Genetic Therapies AB
Rinkebyvigen 11B
S-182 36 Danderyd

EU/1/06/365/001-003

4.9.2008

3.9.2008

Tysabri

Elan Pharma International Ltd
Monksland

Athlone

County Westmeath

Ireland

EU/1/06/346/001

8.9.2008

3.9.2008

Comtess

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

EU/1/98/082/001-003
EU/1/98/082/005

8.9.2008

3.9.2008

Aldara

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 73 Solna

EU/1/98/080/001

5.9.2008

3.9.2008

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/001-004

5.9.2008

3.9.2008

Mirapexin

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafle 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/051/001-006
EU/1/97/051/009-012

5.9.2008

3.9.2008

Aldara

Meda AB
Pipers vig 2A
$-170 73 Solna

EU/1/98/080/001

5.9.2008

3.9.2008

Comtan

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/[1/98/081/001-004

8.9.2008

3.9.2008

Cialis

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/02/237/001-008

5.9.2008

5.9.2008

Mircera

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/07/400/017-021

9.9.2008

5.9.2008

Herceptin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/00/145/001

9.9.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamen-
tului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

5.9.2008

Puregon

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
Postbus 20
5340 BH Oss
Nederland

EU/1/96/008/038-041

9.9.2008

5.9.2008

Epivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/96/015/001-005

9.9.2008

8.9.2008

Evra

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse

EU/1/02/223/001-003

10.9.2008

9.9.2008

Herceptin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/00/145/001

11.9.2008

12.9.2008

Viread

Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/01/200/001-002

15.9.2008

15.9.2008

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

United Kingdom

EU/1/99/110/001-009

17.9.2008

15.9.2008

Glubrava

Takeda Global Research and Development

Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court
2 Arundel Street
London WC2R 3DA
United Kingdom

EU/1/07/421/001-009

17.9.2008

15.9.2008

Stalevo

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

EU/1/03/260/001-023

17.9.2008

16.9.2008

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

18.9.2008

17.9.2008

Optisulin

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/00/133/001-008

19.9.2008

17.9.2008

Lantus

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/00/134/001-037

19.9.2008

22.9.2008

Emtriva

Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/03/261/001-003

24.9.2009

22.9.2008

Emend

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/03/262/001-008

24.9.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamen-
tului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

26.9.2008

Aclasta

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/05/308/001-002

30.9.2008

26.9.2008

Thelin

Encysive (UK) Limited
Alder Castle House
10 Noble Street
London EC2V 7QJ
United Kingdom

EU/1/06/353/001-005

30.9.2008

29.9.2008

Mycamine

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
Nederland

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

EU/1/08/448/001-002

1.10.2008

1.10.2008

— Retragerea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]

. Denumirea . N - Numdrul de inregistrare in P
Data deciziei medicamen- Titularul autorizatiei de comercializare : . Data notificarii
culi Registrul comunitar
26.9.2008 Exubera Pfizer Ltd EU/[1/05/327/001-018 30.9.2008
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom




— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Denumirea ba Numdrul de inregistrare in Codul ATC
Data deciziei : . (denumire comund interna- | Titularul autorizatiei de comercializare . 8ISt Forma farmaceuticd (cod anatomic tera- Data notificarii
medicamentului A Registrul comunitar N
tionald) peutic chimic)
9.9.2008 Trocoxil Mavacoxib Pfizer Limited EU/2/08/084/001-005 | Tablete palatabile QMO1AH92 11.9.2008

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:
Acceptare

Data deciziei

Denumirea
medicamen-
tului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

2.9.2008

Advocate

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

EU/2/03/039/001-030

4.9.2008

4.9.2008

5.9.2008

Profender

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

EU/2/05/054/001-031

9.9.2008

9.9.2008

15.9.2008

Oxyglobin

Biopure Netherlands B.V.
Parnassustoren
Locatellikade 1

1076 AZ Amsterdam
Nederland

EU/2/99/015/002

17.9.2008

19.9.2008

DRAXXIN

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/2/03/041/001-005

23.9.2008

26.9.2008

PRAC-TIC

Novartis Sanidad Animal S.L.
Calle de la Marina, 206
E-Barcelona 08013

EU/2/06/066/001-012

30.9.2008
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Refuz
Denumirea < N . N
- . . N .1 Numdrul de inregistrare in oy
Data deciziei medicamen- Titularul autorizatiei de comercializare : . Data notificarii
cului Registrul comunitar

26.9.2008 Porcilis Pesti

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

EU/2/99/016/001-006

30.9.2008

Persoanele care doresc sd consulte raportul public de evaluare cu privire la medicamentele in cauzi si deci-
ziile referitoare la acestea sunt invitate si contacteze:

Agentia Europeand pentru Medicamente

7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
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Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 septembrie 2008 pani la 30 septembrie 2008

[Decizii luate in conformitate cu articolul 34 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si al Consiliului (')
sau articolul 38 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si al Consiliului (%)]

— Emiterea, mentinerea sau modificarea unei autorizatii nationale de comercializare

(2008/C 276/03)

Data deciziei

Denumirea (Denumirile)
medicamentului

Titularul(ii) autorizaiei de
comercializare

Statul membru in cauzi

Data notificarii

3.9.2008 Cozaar A se vedea anexa | A se vedea anexa | 8.9.2008

3.9.2008 Cozaar Comp A se vedea anexa I A se vedea anexa Il 8.9.2008

9.9.2008 Arcoxia A se vedea anexa III A se vedea anexa III 11.9.2008
9.9.2008 Etoricoxib A se vedea anexa IV A se vedea anexa IV 11.9.2008
11.9.2008 Activelle A se vedea anexa V A se vedea anexa V 15.9.2008
11.9.2008 | Rapinyl A se vedea anexa VI A se vedea anexa VI 15.9.2008
15.9.2008 Remeron A se vedea anexa VII A se vedea anexa VII 17.9.2008
23.9.2008 Gemzar A se vedea anexa VIII A se vedea anexa VIII 24.9.2008
26.9.2008 Salicilat de sodiu A se vedea anexa IX A se vedea anexa IX 29.9.2008
26.9.2008 Toltrazuril A se vedea anexa X A se vedea anexa X 29.9.2008
26.9.2008 | Aclasta Novartis Europharm Prezenta decizie se adre- 29.9.2008

Limited

Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

seazd statelor membre

— Suspendarea unei autorizatii nationale de comercializare

Data deciziei

Denumirea (Denumirile)
medicamentului

Titularul(ii) autorizaiei de
comercializare

Statul membru in cauzi

Data notificarii

9.9.2008

Pulairmax

A se vedea anexa XI

A se vedea anexa XI

11.9.2008

— Anularea suspendirii unei autorizatii nationale de introducere pe piatd

Data deciziei

Denumirea (Denumirile)
medicamentului

Titularul(ii) autorizatiei de
comercializare

Statul membru in cauzd

Data notificdrii

5.9.2008

Suramox 15 % LA —
Stabox 15 % LA

A se vedea anexa XII

A se vedea anexa XII

9.9.2008

() JOL311,28.11.2001, p. 67.
() JOL311,28.11.2001, p. 1.



ANEXA 1

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA(ELE) FARMACEUTICA(E), CONCENTRATIA(IILE), CALEA
(CAILE) DE ADMINISTRARE A(ALE) MEDICAMENTULUI(ELOR), SOLICITANTUL(TI), DETINATORUL(II)

AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT[\ IN STATELE MEMBRE

Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Cosaar 12,5 mg — Filmtabletten

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Cosaar 50 mg — Filmtabletten

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Cosaar 100 mg — Filmtabletten

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp & Dohme BV
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Cozaar 100 mg

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp & Dohme BV
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Cozaar 50 MG

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp & Dohme BV
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Cozaar 12,5 mg

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp & Dohme BV
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Cozaar Cardio Start

21 X12,5mg + 14 X 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan 100 mg

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Belgia

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan 50 mg

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan 12,50 mg

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Belgia

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan Cardio Start

21 X 12,5 mg + 14 X 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Bulgaria

Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections B1 & B2,
1st fl.

BG-1407 Sofia

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Cipru

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Cipru

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Danemarca

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Danemarca

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Danemarca

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

800C°0T'T¢
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Danemarca

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar Startpakke

12,5 mg + 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Cozaar 12,5 mg

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg and 50 mg (initiation
pack)

Comprimat filmat

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

71/9/T D
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Franta

Merck Sharp Dohme Chibret
3, av. Hoche
F-75114 Paris Cedex 08

Cozaar 100 mg film-coated tablets

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Franta

Merck Sharp Dohme Chibret
3, av. Hoche
F-75114 Paris Cedex 08

Cozaar 50 mg scored coated tablets

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Cardopal Start 12,5 mg Filmtabletten

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar 100 mg Filmtabletten

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar 50 mg Filmtabletten

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Protect 100 mg Filmtabletten

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Protect 50 mg Filmtabletten

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Start 12,5 mg Filmtabletten

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Pinzaar 100 mg Filmtabletten

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Pinzaar 50 mg Filmtabletten

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Germania

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Lorzaar Varipharmstart 12,5 mg Film-
tabletten

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

800C°0T'T¢

[ o¥ ]

suadoIng munrun [e [ePYQ [nrewnf

€1/9/T D



Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Grecia

VIANEX A.E.
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Grecia

VIANEX A.E.
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Grecia

VIANEX A.E.
Tatoiou Street
GR-14671 Nea Erythraia

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Ungaria

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Ungaria

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Ungaria

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas u.
H-1123 Budapest

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Irlanda

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 50 mg Film-coated tablets

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Irlanda

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 100 mg Film-coated tablets

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Irlanda

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 12,5 mg Film-coated tablets

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

¥1/9/T D
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 50 mg compresse rivestite con | 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 film
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 12,5 mg compresse rivestite 12,5 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 100 mg compresse rivestite 100 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 50 mg compresse rivestite 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 12,5 mg compresse rivestite | 12,5 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 100 mg compresse rivestite | 100 mg Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 50 mg compresse rivestite 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Italia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 12,5 mg compresse rivestite 12.5 mg Comprimat filmat Administrare orald
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Italia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 100 mg compresse rivestite 100 mg Comprimat filmat Administrare orald

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

con film
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Letonia SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 50 mg film-coated tablets 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Letonia SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 100 mg film-coated tablets 100 mg Comprimat filmat Administrare orald
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Lituania UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Comprimat filmat Administrare orald
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Lituania UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Lituania UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Comprimat filmat Administrare orald
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg 100 mg Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 MG 50 mg Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 12,5 mg 12,5 mg Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Cardio Start 21X12,5mg+ 14 X 50 mg | Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan 100 mg 100 mg Comprimat filmat Administrare orald

Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

suadoIng runrun [e [ePYQ [nreuIn| 91/9/T7 D
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Luxemburg

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan 50 mg

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Luxemburg

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan 12,50 mg

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Luxemburg

Therabel Pharma S.A.
Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

Loortan Cardio Start

21X 12,5 mg + 14 X 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Malta

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

“Cozaar 100 mg”
pilloli miksija b'rita

10 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Malta

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

“Cozaar 50 mg”
pilloli miksija b'rita

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Tirile de Jos

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 50

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Tdrile de Jos

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 100

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51
PL-00-867 Warszawa

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar 100 mg

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar IC

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar IC — Titulagdo

12,5 mg + 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan IC

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

81/9/T D
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Portugalia

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

PT-2700-547 Amadora

Lortaan IC — Titulagdo

12,5 mg + 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan 100 mg

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A

Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti

Romania

Cozaar, comprimate filmate, 50 mg

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Cozaar 12,5 mg filmsko oblozene
tablete

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Cozaar 50 mg filmsko oblozene
tablete

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Cozaar 100 mg filmsko obloZene
tablete

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Spania

Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A.

C| Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 12,5 mg Inicio

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Spania

Merck Sharp and Dohme de Espaiia, S.A.

C/ Josefa Valcircel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 50 mg

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Spania

Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A.

C| Josefa Valcircel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 100 mg

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdrage-
rade tabletter

12,5 + 50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 50 mg Film-coated tablets

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 25 mg Film-coated tablets

25 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 100 mg Film-coated tablets

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Islanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Islanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Islanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Norvegia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Norvegia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

Norvegia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Comprimat filmat

Administrare orald

800C°0T'T¢
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ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA(ELE) FARMACEUTICA(E), CONCENTRATIA(IILE), CALEA
(CAILE) DE ADMINISTRARE A(ALE) MEDICAMENTULUI(ELOR), SOLICITANTUL(TI), DETINATORUL(II)

AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT[\ IN STATELE MEMBRE

Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic i hidroclorotiazidd

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar Plus — Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Donau-City-Straf3e 6 12,5 mg hydrochlorothiazide
A-1220 Wien

Austria Merck Sharp & Dohme GmbH Fortzaar-Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Donau-City-Strafie 6 25 mg hydrochlorothiazide
A-1220 Wien

Belgia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgia Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgia Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgia Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Bulgaria Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD | Hyzaar 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
55 Nikola Vaptzarov blvd. 12,5 mg hydrochlorothiazide
EXPO 2000, east wing,
sections B1 & B2, 1st fl.
BG-1407 Sofia

Cipru Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Cipru Merck Sharp & Dohme BV Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danemarca Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danemarca Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. Forte 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danemarca Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 100 mg[12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danemarca Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Estonia Merck Sharp & Dohme OU Hyzaar 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Peterburi tee 46 12,5 mg hydrochlorothiazide
EE-11415 Tallinn

Estonia Merck Sharp & Dohme OU Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Peterburi tee 46 25 mg hydrochlorothiazide
EE-11415 Tallinn

Finlanda Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Finlanda Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

12,5 mg hydrochlorothiazide
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Finlanda Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Waarderweg 39 25 mg hydrochlorothiazide
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Franta Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg/25 mg comprimé pelli- 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
3, av. Hoche culé 25 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Franta Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 100 mg/25 mg comprimé pelliculé | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
3, av. Hoche 25 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Franta Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 50 mg/12,5 mg comprimé pelli- | 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Franta Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 50 mg[12,5 mg comprimé pelli- 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Franta Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg[12,5 mg comprimé pelli- | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Germania MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Germania MSD Chibropharm GmbH Cardopal Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Germania VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Lorzaar Varipharm Plus 50/12,5 mg Film- | 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Lindenplatz 1 tabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85540 Haar

Germania MSD Chibropharm GmbH Fortzaar 100/25 mg Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Postfach 1202
D-85530 Haar

25 mg hydrochlorothiazide
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Germania VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Fortzaar Varipharm 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Lindenplatz 1 Filmtabletten 25 mg hydrochlorothiazide
D-85540 Haar

Germania MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus Forte 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Postfach 1202 Filmtabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Grecia VIANEX A.E. Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Tatoiou Street 12,5 mg hydrochlorothiazide
GR-14671 Nea Erythraia

Grecia VIANEX A.E. Hyzaar 100/25 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Tatoiou Street 25 mg hydrochlorothiazide
GR-14671 Nea Erythraia

Ungaria Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
50, Alkotas u. 12,5 mg hydrochlorothiazide
H-1123 Budapest

Ungaria Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar Forte 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
50, Alkotas u. 25 mg hydrochlorothiazide
H-1123 Budapest

Irlanda Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 50 mg/12,5 mg film-coated | 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Hertford Road tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Irlanda Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 100 mg/25 mg film-coated | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Hertford Road tablets 25 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

rivestite con film

25 mg hydrochlorothiazide
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Italia Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Forzaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italia Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 50 mg + 12,5 mg 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni, 6 compresse rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italia Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 100 mg + 25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Via G. Fabbroni, 6 compresse rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Riunite S.p.A. rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Italia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Riunite S.p.A. rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Letonia SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Hyzaar 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Skanstes street 13 12,5 mg hydrochlorothiazide
LV-1013 Riga

Letonia SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Fortzaar 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Skanstes street 13 25 mg hydrochlorothiazide
LV-1013 Riga

Lituania UAB Merck Sharp & Dohme Fortzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Gelezinio Vilko 18A 25 mg hydrochlorothiazide
LT-01112 Vilnius

Lituania UAB Merck Sharp & Dohme Hyzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Gelezinio Vilko 18A 12,5 mg hydrochlorothiazide
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

25 mg hydrochlorothiazide
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 50/12,5 mg pilloli miksija | 50 mg losartan potassium — Comprimat filmat Administrare orald
Hertfordshire Road b'rita 12,5 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 100/25 mg pilloli miksija | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Hertfordshire Road b'rita 25 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 100/12,5 mg pilloli 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

miksija b’rita

12,5 mg hydrochlorothiazide

Tirile de Jos

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar Plus 100/12,5

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Tirile de Jos

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Fortzaar 100/25

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Tarile de Jos

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Hyzaar 50/12,5

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa

Hyzaar

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa

Hyzaar Forte

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Cozaar Plus

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Cozaar Plus

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Fortzaar

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Heptafarma- Companhia Farmacéutica
Sociedade Unipessoal, Lda

Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19

Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Siaara

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Portugalia

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan Plus

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan Plus

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Portugalia

Frosst Portuguesa

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinte da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
P.O. BOX 214

Porto Salvo

P-2780-730 Paco d’Arcos

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A
Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti

Romania

Hyzaar® 50 mg/12,5 mg comprimate
filmate

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiegti, Nr. 1A
Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti

Romania

Fortzaar® 100/25 mg comprimate filmate

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Hyzaar

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Hyzaar

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Slovenia Merck Sharp & Dohme, Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
inovativna zdravila d.o.o. 25 mg hydrochlorothiazide
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Spania Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Cozaar Plus 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
A. 12,5 mg hydrochlorothiazide
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid

Spania Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
A. 25 mg hydrochlorothiazide
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid

Suedia Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 50 mg[12,5 mg filmdrage- | 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Suedia Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg filmdrage- | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Suedia Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg film- | 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

PO Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland

dragerade tabletter

25 mg hydrochlorothiazide

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar-Comp 50/12,5 mg film-coated
tablets

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar-Comp 100/25 mg film-coated
tablets

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat
Losartan potasic si hidroclorotiazidi

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Regatul Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar-Comp 100 mg/12,5 mg
film-coated tablets

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Comprimat filmat

Administrare orald

Islanda Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Islanda Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
PO Box 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Islanda Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Norvegia MSD BV Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
2031 BN Haarlem
Nederland

Norvegia MSD BV Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
2031 BN Haarlem
Nederland

Norvegia MSD BV Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Comprimat filmat Administrare orald

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide
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ANEXA III

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE, CONCENTRATIA MEDICAMENTELOR,
CALEA DE ADMINISTRARE, SOLICITANTII/DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN

STATELE MEMBRE

Statul membru

Detindtorul autorizaiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6
A-1220 Wien

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp and Dohme
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Brussels

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Republica Cehd

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Cipru

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Danemarca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Franta

Merck Sharp Dohme Chibret
3, avenue Hoche
F-75114 Paris Cedex 8

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Germania

MSD Sharp & Dohme GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizaiei de punere pe piad

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Grecia

VIANEX S.A.
Tatoiou Street,
GR-14671 Nea Erythrea

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Ungaria

Merck Sharp & Dohme
Magyarorszdg Kft.
Alkotds utca 50
H-1123 Budapest

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Islanda

Merck Sharp & Dohme
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8

DK-2600 Glostrup

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Irlanda

Merck Sharp and Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Italia

Merck Sharp & Dohme S.p.A.
Via G. Fabbroni, 6
1-00191 Roma

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Letonia

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes 13
LV-1013 Riga

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Lituania

UAB, Merck Sharp & Dohme
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Luxemburg

Merck Sharp & Dohme
Chaussee de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Malta

Merck, Sharp & Dohme Ltd
Hertfordshire Road
Hoddesdon

Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizaiei de punere pe piad

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Tirile de Jos

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Norvegia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Slovacia

Merck Sharp & Dohme
B.V.Waarderweg 39
P.O. Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Spania

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme BV
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharpe & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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ANEXA IV

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE, CONCENTRATIA MEDICAMENTELOR,
CALEA DE ADMINISTRARE, SOLICITANTII/DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN
STATELE MEMBRE

Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strafse 6
A-1220 Wien

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Auxib

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Belgia

Merck Sharp and Dohme
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Brussels

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Ranacox

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Bulgaria

Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, section B1 & B2
Ist fl.

BG-1407 Sofia

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Republica Cehi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Cipru

Merck Sharp & Dohme BV.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Danemarca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem

Postbox 581

Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Finlanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Turox

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Franta

Merck Sharp Dohme Chibret
3, avenue Hoche
F-75114 Paris Cedex 8

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Germania

MSD Sharp & Dohme GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Grecia

VIANEX S.A.
Tatoiou Street,
GR-14671 Nea Erythrea

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Ungaria

Merck Sharp & Dohme
Magyarorszdg Kft.
Alkotds utca 50
H-1123 Budapest

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Islanda

Merck Sharp & Dohme
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8

DK-2600 Glostrup

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Irlanda

Merck Sharp and Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Italia

Merck Sharp & Dohme S.p.A.
Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Italia

Istituto Gentili S.p.A.
Via Benedetto Croce 37
[-56125 Pisa

Algix

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Italia

Neopharmed S.p.A.
Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

Recoxib

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Italia

Addenda Pharma S.r.l
Viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Tauxib

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Letonia

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes 13
LV-1013 Riga

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Lituania

UAB, Merck Sharp & Dohme
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Luxemburg

Merck Sharp & Dohme
Chaussee de Waterloo 1135
B-1180 Bruxelles

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Ranacox

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Malta

Merck, Sharp & Dohme Ltd
Hertfordshire Road
Hoddesdon

Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Tarile de Jos

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Auxib

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Norvegia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Polonia

MSD Polska Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Portugalia

Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Portugalia

Laboratdrios Bial — Portela & C2, S.A. PRT
Av. da Siderurgia Nacional

S. Mamede do Coronado

Portugal

Exxiv

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutic

Calea de administrare

Portugalia

Farmacox — Companhia

Farmacéutica Sociedade Unipessoal, Lda.
PRT

Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19

Porto Salvo

Paco d’Arcos

Portugal

Turox

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A

Corp C1, etaj 3, sector 1

RO-013681 Bucharest

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Slovacia

Merck Sharp & Dohme
B.V.Waarderweg 39
P.O. Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Slovenia

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Spania

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Spania

Laboratorios Abello, S.A.
Josefa Valcdrcel, 38
E-28027 Madrid

Exxiv

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Suedia

Merck Sharp & Dohme BV
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Turox

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Regatul Unit

Merck Sharpe & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Auxib 90

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Exxiv 90

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Turox 90

90 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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ANEXAV

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA, CALEA DE ADMINIS-
TRARE A MEDICAMENTULUI, SOLICITANTII/DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN

STATELE MEMBRE

Statul membru

Degindtorul autorizatiei
de punere pe piatd

Solicitantul

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria Novo Nordisk Pharma GmbH Noviana 0,5 mg/0,1 mg Film- | Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Opernring 3-5 tabletten hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
A-1010 Wien noretisterond 0,1 mg

Belgia Novo Nordisk Pharma N.V Activelle minor comprimés Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Boulevard International 55/6, pelliculés hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
B-1070 Brussel noretisterond 0,1 mg

Bulgaria Novo Nordisk A[S Eviana Quimvupanu Tabretku Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald

Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd

hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Republica Cehd

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

Noviana potahované tablety

Estradiol (sub formd de estradiol
hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Danemarca Novo Nordisk A[S Activelle low filmovertrukne Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé tabletter hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Estonia Novo Nordisk A[S Activelle Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsverd noretisterond 0,1 mg

Finlanda Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg[0,1 mg tabl. Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsveard noretisterond 0,1 mg

Franta Novo Nordisk Pharmaceutique S.A.S Activelle 0,5 mg/0,1 mg, Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
30, rue De Valmy comprimé pelliculé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
F-92936 Paris La Défense Cedex noretisterond 0,1 mg

Germania Novo Nordisk A/S Noviana Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald

Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd

hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg
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Statul membru

Degindtorul autorizatiei
de punere pe piatd

Solicitantul

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Ungaria Novo Nordisk A/S Noviana filmtabletta Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Islanda Novo Nordisk A[S Activelle low 0,5 mg/0,1 mg Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé tablets filmuhadadar toflur hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsveerd noretisterond 0,1 mg

Irlanda Novo Nordisk A[S Activelle Tablets Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsveard noretisterond 0,1 mg

Italia Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg/0,1 mg Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé compresse film-rivestite hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Letonia Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg/0,1 mg apval- | Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé kotas tabletes hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Lituania Novo Nordisk A[S Activelle Estradiol (sub formi de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Luxemburg Novo Nordisk Pharma N.V Activelle comprimés pelliculés | Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald

Riverside Business Park
Boulevard International
B-1070 Brussels

hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Tirile de Jos

Novo Nordisk Farma B.V.
Flemingweg 18

2408 AV Alphen a/d Rijn
Nederland

Activelle filmomhulde tabletten

Estradiol (sub formi de estradiol
hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Comprimate filmate

Administrare orald

Norvegia Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg/0,1 mg tablett | Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé filmdrasjert hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Portugalia Novo Nordisk, A/S DNK Activelle Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg
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Statul membru

Degindtorul autorizatiei

de punere pe piatd

Solicitantul

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Roménia Novo Nordisk A/S Noviana comprimate filmate Estradiol (sub formd de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterona 0,1 mg

Slovacia Novo Nordisk A[S Noviana Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Slovenia Novo Nordisk A/S Noviana filmsko oblozene Estradiol (sub formi de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé tablete hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard noretisterond 0,1 mg

Spania Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg/ 0,1 mg Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald
Novo Allé comprimidos recubiertos de hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
DK-2880 Bagsvard pelicula noretisterond 0,1 mg

Suedia Novo Nordisk A[S Activelle Estradiol (sub forma de estradiol | Comprimate filmate Administrare orald

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Regatul Unit

Novo Nordisk Pharma Ltd
Broadfield Park

Brighton Road

RH11 9RT Crawley West Sussex
United Kingdom

Noviana film-coated tablets

Estradiol (sub forma de estradiol
hemihidrat) 0,5 mg + Acetat de
noretisterond 0,1 mg

Comprimate filmate

Administrare orald
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ANEXA VI

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CALEA DE ADMINISTRARE, SOLICI-
TANTUL, DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE

Statul membru Detinatorul a;;o;z?;el de punere Solicitantul Numele inventat Concentratia Forma farmaceuticd Cale de administrare
Austria ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Belgia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Cipru ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 ng
800 ng
Republica Cehd ProStrakan Ltd, Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Danemarca ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pg
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Detindtorul autorizatiei de punere

Statul membru pe piafi Solicitantul Numele inventat Concentratia Forma farmaceutici Cale de administrare
Estonia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pig
Finlanda ProStrakan Ltd Rapinyl (1) 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Franta ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Germania ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Grecia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Ungaria ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Detindtorul autorizatiei de punere

Statul membru pe piafi Solicitantul Numele inventat Concentratia Forma farmaceutici Cale de administrare
Islanda ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Irlanda ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Italia ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park, 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Letonia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 g
Lituania ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Luxemburg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Detindtorul autorizatiei de punere

Statul membru pe piafi Solicitantul Numele inventat Concentratia Forma farmaceutici Cale de administrare
Norvegia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Polonia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Portugalia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 png
800 pg
Slovacia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Slovenia ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Spania ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Comprimat sublingual Sublinguald
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Detindtorul autorizatiei de punere

Statul membru Ll
pe piatd

Solicitantul

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Cale de administrare

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

Abstral

50 pg
100 pg

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 g

Comprimat sublingual

Sublinguald

Regatul Unit

ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels TD1 1QH
United Kingdom

Rapinyl

50 pg
100 g

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 ng

Comprimat sublingual

Sublinguald

(') Nume de aprobare in asteptare.
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ANEXA VII

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE, CONCENTRATIILE,CAILIE DE ADMINIS-
TRARE ALE MEDICAMENTELOR, DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE

MEMBRE
Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Con;inut.
(concentratie)
Austria Organon GesmbH Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Siebenbrunnengasse 21/D/IV tabletten
A-1050 Wien
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
tabletten
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
tabletten
Belgia Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Nederland
Mirtazapine Remergon 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Delegation of power:
Organon Belgi¢ n.v.
Terhulpsesteenweg, 166 Mirtazani R 45 C imate filmat Administ "
B-1170 Brussels irtazapine emergon mg omprimate filmate ministrare orald
Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Cipru C.A.Papaellinas & Co Ltd Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald

179 Yiannos Kranidiotis Avenue
2235 Latsia, Nicosia
Cyprus
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Republica Cehd N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 MG 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
B, ox 20 Mirtazapi REMERON 30 MG 30 Comprimate fil Admini I3
5340 BH Oss irtazapine mg omprimate filmate ministrare orald
Nederland
Mirtazapine REMERON 45 MG 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine REMERON SOLTAB 15 MG | 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine REMERON SOLTAB 30 MG | 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine REMERON SOLTAB 45 MG | 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Danemarca IMI Pharma A/[S Mirtazapine Mitazon Smelt 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Literbuen 9
DK-2740 Skovlund
7 oviunde Mirtazapine Mitazon Smelt 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mitazon Smelt 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mitazon 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
N.V. Organon Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mi . R Smel 30 C . d&i bil Admini I
5340 BH Oss irtazapine emeron Smelt mg omprimate orodispersabile ministrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron Oral, oplesning 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Estonia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 (I;)I(-I Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Finlanda N.V. Organon Mirtazapine Remeron Soltab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron Soltab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron Soltab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Oy Organon Ab Mirtazapine Mirtazon 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Maistraatinportti 2
FI-00240 Helsinki
Mirtazapine Mirtazon Smelt 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazon Smelt 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazon Smelt 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Franta Organon S.A. Mirtazapine Norset 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Immeuble Optima
10, rue Godefroy
F-92821 PUTEAUX Cedex Mirtazapine Norset 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Norset 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Norset 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Norset 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Norset 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Germania Organon GmbH Mirtazapine Remergil 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mittenheimer Strafle 62
D-85764 OberschleiSheim
Mirtazapine Remergil 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remergil 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remergil SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergil SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergil SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergil 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine Mirtazapin STADA 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Stadastrafée 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Mirtazapine Mirtazapin STADA 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapin STADA 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Grecia Organon Hellas S.A. Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
122, Vouliagmenis Av. Helliniko
GR-167 77 Athens
Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Ungaria N.V. Organon, Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 ) . . o
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Islanda N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 ) . . . o
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron Smelt 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Irlanda Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Cambridge Science Park
Milton Road CB4 OFL
United Kingdom Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Organon (Ireland) Limited Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
PO Box 2857 sible tablets
Drynam Road
Swords, Co. Dublin
Ireland Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
sible tablets
Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
sible tablets
Mirtazapine Zispin® oral solution 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Italia N.V. Organon mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Letonia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Lituania N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron Sol Tab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron Sol Tab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron Sol Tab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Luxemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Nederland Mirtazapine Remergon 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Delegation of power:
Organon Belgié n.v. Mirtazapine Remergon 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Terhulpsesteenweg, 166
B-1170 Brussels
Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Tarile de Jos N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
Postbus 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron drank 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
bare tabletten
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
bare tabletten
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald

bare tabletten
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Norvegia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron mikstur, opples- | 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
ning
Polonia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Nederland
Portugalia Organon Portuguesa Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16-B -2°
P-1070-159 Lisboa Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Aacifar Mirtazapine Mirtazon 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16-B -2°
P-1070-159 Lisboa Mirtazapine Mirtazon 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazon 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Romania N.V. Organon Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Slovacia N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 mg 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine REMERON 30 mg 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Nederland
Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine REMERON Soltab 15 mg 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine REMERON Soltab 30 mg 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine REMERON Soltab 45 mg 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Spania Organon Espailola, S.A. Mirtazapine Rexer 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Ctra. De Hospitalet, 147-149
Cityparc Ronda de Dalt ) . . . .
Edificio Amsterdam Mirtazapine Rexer 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
E-08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona
Mirtazapine Rexer 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Rexer Flas 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Rexer Flas 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Rexer Flas 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Rexer 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
N.V. Organon Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Nederland
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd INN Nume inventat Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Conginut.
(concentratie)
Suedia N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine Remeron 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron-$ 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron-S 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Remeron-S 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapin [P 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapin IP 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapin IP 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Regatul Unit Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Mirtazapine 15 mg tablets | 15 mg Comprimate filmate Administrare orald
Cambridge Science Park
Milton Road Mirtazapine Mirtazapine 30 mg tablets | 30 mg Comprimate filmate Administrare orald
Cambridge CB4 OFL
United Kingdom Mirtazapine Mirtazapine 45 mg tablets | 45 mg Comprimate filmate Administrare orald
Mirtazapine Mirtazapine 15 mg/ml oral | 15 mg/ml Solutie orald Administrare orald | 990 mg/66 ml
solution
Mirtazapine Zispin SolTab 15 mg 15 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
orodispersible tablet
Mirtazapine Zispin SolTab 30 mg 30 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald
orodispersible tablet
Mirtazapine Zispin SolTab 45 mg 45 mg Comprimate orodispersabile Administrare orald

orodispersible tablet
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ANEXA VIII

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIILE, CALEA DE ADMINIS-
TRARE A MEDICAMENTELOR, DETINATORII AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA IN STATELE

MEMBRE

Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat) Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Austria

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

Gemzar 200 mg — Trockensubstanz zur Infu- | 200 mg

sionsbereitung

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Austria

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

Gemzar 1 g — Trockensubstanz zur Infusions- | 1 000 mg

bereitung

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas

Belgia

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

Gemzar 1000

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Belgia

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

Gemzar 200

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Bulgaria

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Bulgaria

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Republica Cehd

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

Gemzar 1 g

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Republica Cehd

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat)

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Cipru

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Cipru

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Danemarca

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

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Danemarca

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

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas

Estonia

Eli Lilly Holdings Limited,
Kingsclere Road,
Basingstoke,

Hampshire,

RG21 6XA

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Estonia

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG21 6XA
United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Finlanda

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Finlanda

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Franta

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

Gemzar 1 000 mg, poudre pour solution pour
perfusion

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat)

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Franta

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

Gemzar 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas

Germania

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Giefsen

Gemzar 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Germania

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Gieflen

Gemzar 1 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Grecia

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

KEMZAP

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Grecia

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

KEMZAP

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Ungaria

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 1 g powder for injection

1g

Pulbere pentru injectie

Administrare intravenoas3

Ungaria

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 200 mg powder for injection

200 mg

Pulbere pentru injectie

Administrare intravenoasd

Irlanda

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Irlanda

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat)

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Islanda

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Islanda

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Italia

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

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion and intravesical instillation

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild si instilatie
intravezicald

Administrare intravenoasa si

intravezicald

Italia

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

Gemzar 1 g powder for solution for infusion
and intravesical instillation

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild si instilagie
intravezicald

Administrare intravenoasa si

intravezicald

Letonia

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Letonia

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Lituania

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Lituania

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas

Luxemburg

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

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat)

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Luxemburg

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

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas

Tarile de Jos

Eli Lilly Nederland BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Tirile de Jos

Eli Lilly Netherlands BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Norvegia

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Norvegia

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Polonia

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

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3
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Statul membru

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele (inventat)

Concentratia

Forma farmaceutici

Calea de administrare

Polonia

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

Gemzar

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Portugalia

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Portugalia

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Romania

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

Gemzar1g

1 000 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Romania

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoas3

Slovacia

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

Gemzar 1 g

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Slovacia

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi

Slovenia

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

Gemzar 200 mg prasek za raztopino za
infundiranje

200 mg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasd

Slovenia

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

Gemzar 1 g prasek za raztopino za
infundiranje

lg

Pulbere pentru solutie perfuzabild

Administrare intravenoasi
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Statul membru Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd Numele (inventat) Concentratia Forma farmaceutici Calea de administrare

Spania Lilly S.A. Gemzar 1 g powder for solution for lg Pulbere pentru solutie perfuzabild Administrare intravenoasi
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Spania Lilly S.A. Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Pulbere pentru solutie perfuzabild Administrare intravenoasi
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Suedia Eli Lilly Sweden AB Gemzar 200 mg Pulbere pentru solutie perfuzabild Administrare intravenoasa
Box 721
§-169 27 Solna

Suedia Eli Lilly Sweden AB Gemzar lg Pulbere pentru solutie perfuzabild Administrare intravenoasd
Box 721
§-169 27 Solna

Regatul Unit Eli Lilly and Company Limited Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Pulbere pentru solutie perfuzabild Administrare intravenoasd
Lilly House infusion
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom

Regatul Unit Eli Lilly and Company Limited Gemzar 1g powder for solution for infusion lg Pulbere pentru solugie perfuzabild Administrare intravenoasa

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
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ANEXA IX

DENUMIREA COMERCIAL]\J FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA PRODUSULUI MEDICAMENTOS,
SPECIILE DE ANIMALE, CAILE DE ADMINISTRARE SI TITULARUL/SOLICITANTUL AUTORIZATIEI DE

INTRODUCERE PE PIATA

Statul membru/numdrul autorizatiei de
introducere pe piatd

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

Denumirea inventatd a produsului

Forma farmaceuticd

Concentratia/substanta activd
(DCI)

Specii de animale

Austria
(8-00694)

Chevita Tierarzneimittel Ges.m.b.H.

Asprimax 850 mg/g

Pulbere pentru solutie orald

Salicilat de sodiu

Porcine

Tirile de Jos
(REG NL 8913)

Dopharma Research B.V.

NA-SALICYLAAT, 100 %, pulbere
pentru solutie orald

Pulbere pentru solutie orald

Salicilat de sodiu

Vitei si porcine

Tarile de Jos
(REG NL 10411)

Dopharma Research B.V.

NA-SALICYLAAT, 80 % WSP

Pulbere pentru solutie orald

Salicilat de sodiu

Vitei si porcine

Procedura  descentralizatd  supusd
unei sesizdri in baza articolului 33
(CD 17 aprilie 2008)

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %, pulbere pentru
solutie orald pentru vitei si
porcine

Pulbere pentru solutie orald

Vitei si porcine
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ANEXA X

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA (CONCENTRATIILE)
PRODUSULUI MEDICAMENTOS VETERINAR, SPECIILE DE ANIMALE, CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE,
TITULARUL(II) AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE

Titularul autorizatiei de introducere pe

Statul membru Denumire atribuitd piatd Specii de animale Forma farmaceutica Concentratie Indicatii
Numele si adresa societatii
Austria Baycox 25 mg/ml Losung zum | Bayer Austria Ges.m.b.H Giini §i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
Eingeben fir Hithner und | Herbststrae 6-10
Puten A-1160 Wien

Belgia Baycox 2,5 % orale oplossing | Bayer SA-NV Gaini §i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
Health Care
Animal Health
Louizalaan 143, Avenue Louise
B-1050 Brussel

Bulgaria Baycox 2,5 % solution Bayer HealthCare AG Gaini si curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
D-51368 Leverkusen

Bulgaria Cevazuril oral solution Ceva Santé Animale Pui de carne, de reproductie, | Solutie orald 25 mg/ml Profilaxia si tratamentul cocci-
La Balastriere puicute si curcani diozei
F-33501 Libourne Cedex

Cipru Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Pui de carne si curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
D-51368 Leverkusen

Republica Ceha Baycox 2,5 % sol. ad us. vet. Bayer s. 1. o. Gdini i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
Litvinovskd 609/3
CZ-190 21 Praha 9

Franta Baycox 2,5 % BAYER SANTE Giini: pui de carne, puicute si | Solutie orald 25 mg/ml Profilaxia i tratamentul cocci-
13, rue Jean Jaures pui de de reproductie diozei
F-92807 Puteaux

Franta CEVAZURIL Ceva Santé Animale Gdini: pui de carne, puicute si | Solutie orald 25 mg/ml Profilaxia i tratamentul cocci-

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

pui de de reproductie

diozei
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Titularul autorizatiei de introducere pe

Statul membru Denumire atribuitd piatd Specii de animale Forma farmaceuticd Concentratie Indicatii
Numele si adresa societdtii
Germania Baycox 2,5 % Bayer Vital GmbH Gdini i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
D-51368 Leverkusen
Grecia Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Pui de carne si curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
D-51368 Leverkusen
Ungaria Baycox 2,5 % solution A.U.V. | Bayer Hungaria Kft.Co. Ltd. Gdini i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
Alkotds u. 50
H-1123 Budapest
Irlanda Baycox 2,5 % Solution Bayer Ltd Giini Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul i combaterea cocci-
Animal Health Division diozei
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Italia Baycox soluzione 2,5 % Bayer S.p.A. Gdini si curcani Solutie orald 25 mg[ml Tratamentul coccidiozei
Viale Certosa 130
[-20156 Milano
Italia Cevazuril (*) CEVA VETEM S.p.A. Giini si curcani Solutie orald 25 mg[ml Tratamentul coccidiozei
Via Colleoni 15
Agrate Brianza
Italia
Polonia Baycox 2,5 % Bayer HealthCare AG Pui de carne, de reproductie, | Solutie orald 25 mg/ml Gdini i curcani: tratamentul
D-51368 Leverkusen curcani §i porumbei coccidiozei
Porumbei: Tratamentul si profi-
laxia coccidiozei
Portugalia Baycox 2,5 % oral solution Bayer Portugal S.A Giini i curcani Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei
Rua Da Quinta do Pinheiro, N° 5
P-2794-003 Carnaxide
Romania Cevazuril Ceva Santé Animale Pui de carne, de reproductie, | Solutie orald 25 mg/ml Tratamentul coccidiozei

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

puicute si curcani
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Statul membru

Denumire atribuitd

Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd
Numele si adresa societdtii

Specii de animale

Forma farmaceuticd

Concentratie

Indicatii

Slovacia

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

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

Gdini si curcani

Solutie orald

25 mg/ml

Tratamentul coccidiozei

Slovenia

Baycox 2,5 % w/v oral solution

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

Gdini si curcani

Solutie orald

25 mg/ml

Tratamentul coccidiozei

Tirile de Jos

Baycox 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Gdini si curcani

Solutie orald

25 mg/ml

Tratamentul coccidiozei

Tdrile de Jos

Baycox oplossing 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Gaini si curcani

Solutie orald

25 mg/ml

Tratamentul coccidiozei

Regatul Unit

Baycox 2,5 % oral solution

Bayer Plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Pui de carne si pui de repro-
ductie

Solutie orald

25 mg/ml

Tratamentul coccidiozei

(') Autorizatia de introducere pe piatd este suspendatd din 12 junie 2007.
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ANEXA XI

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA (CONCENTRATIILE)
PRODUSULUI MEDICAMENTOS, CALEA DE ADMINISTRARE, SOLICITANTUL, TITULARUL AUTORIZATIEI
DE INTRODUCERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE

Statul membru Titularul autoriza;i.ei ,d e introducere Solicitant Denumire inventatd Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Con;inut'
pe piatd (concentratie)
Austria IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg/Dosis | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays Pulver zur Inhalation
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg/Dosis | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom Pulver zur Inhalation
Pulairmax 400 pg/Dosis | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Pulver zur Inhalation
Belgia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inhala- | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays tiepoeder
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg inhala- | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom tiepoeder
Pulairmax 400 pg inhala- | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
tiepoeder
Cipru IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Zkovy | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays yla €lomvor)
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q] Pulairmax 200 pg Zkov) | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom Yia g1omvor)
Pulairmax 400 pg Zkovn | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Yl €10TVOT
Republica Cehi IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg Prések k | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays inhalaci
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulmax 200 pg Prések k | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom inhalaci
Pulmax 400 pg Prasek k | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
inhalaci
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Statul membru Titularul autorizagi.ei ,d SR Solicitant Denumire inventatd Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Con;inut'
pe piatd (concentratie)
Danemarca IVAX Pharmaceuticals UK Ltd Pulairmax 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks . . . .
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Estonia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks . . . .
London E16 2Q] Pulairmax 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Finlanda IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inha- 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays laatiojauhe
Albert Basin
Royal Docks
Il}or}d(énKljil Gsz] Pulairmax 200 pg inha- 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
nited Ringdom laatiojauhe
Pulairmax 400 pg inha- | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
laatiojauhe
Germania IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 Mikro- 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays gramm/Dosis Pulver zur
Albert Basin Inhalation
Royal Docks
London E16 2Q]
United Kingdom Pulairmax 200 Mikro- 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
gramm/Dosis Pulver zur
Inhalation
Pulairmax 400 Mikro- 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme

gramm/Dosis Pulver zur
Inhalation
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Statul membru Titularul autorizagi.ei ,d SR Solicitant Denumire inventatd Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Con;inut'
pe piatd (concentratie)
Grecia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Kovic | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays yla €lomvor)
Albert Basin
Royal Docks .
London E16 2Q] Pulairmax 200 pg Kovi | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom Y glomvon
Pulairmax 400 pg Kovig | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
yia €10TVOT)
Irlanda IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhala- | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays tion Powder
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Inhala- | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom tion Powder
Pulairmax 400 pg Inhala- | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
tion Powder
Italia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 polvere 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays per inalazione
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 mcg 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom polvere per inalazione
Pulairmax 400 mcg 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
polvere per inalazione
Letonia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks Pulairmax 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
London E16 2QJ
United Kingdom Pulairmax 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Lituania IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks Pulairmax 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
London E16 2Q]
United Kingdom Pulairmax 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
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Statul membru Titularul autorizagi.ei ,d SR Solicitant Denumire inventatd Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Con;inut'
pe piatd (concentratie)
Luxemburg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg poudre | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays pour inhalation
Albert Basin
Royal Docks
L‘”?don lf:16 2QJ Pulairmax 200 oudre | 200 Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
d d Hg p 18 g
United Kingdom pour inhalation
Pulairmax 400 oudre | 400 Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Hg p Hg g
pour inhalation
Malta IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Trab li | 100 Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
g Hg g
IVAX Quays jittiehed bin-nifs
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don E16 2Q] Pulairmax 200 pg Trab li | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom jittiched bin-nifs
Pulairmax 400 pg Trab li | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
jittiehed bin-nifs
Tdrile de Jos IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mg, inhala- | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays tiepoeder
Albert Basin
Royal Docks
LO‘?don E16 2Q] Pulmax 200 mg, inhala- | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom tiepoeder
Pulmax 400 mg, inhala- | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
tiepoeder
Norvegia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inha- 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays lasjonspulver
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don El 6 2QJ Pulairmax 200 pg inha- 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom lasjonspulver
Pulairmax 400 pg inha- | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme

lasjonspulver

800C°0T'T¢

[ o¥ ]

suadoIng munrun [e [ePYQ [nrewnf

1£/9/T D



Statul membru Titularul autorizafiel ,d SR Solicitant Denumire inventatd Concentratie Forma farmaceuticd Cale de administrare Congmut'
pe piatd (concentratie)
Polonia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg proszek | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays do inhalacji
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 pg proszek | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
London E16 2Q] do inhalacji
United Kingdom
Pulmax 400 pg proszek | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
do inhalagji
Portugalia Teva Pharma — Produtos Pulmax, 100 pg p6 para | 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
Farmaceuticos, Lda. inalagdo
Lagoas Park
Edificio 1, Piso 3 Pulmax, 200 pg p6 para | 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
P-2740-264 Porto Salvo inalacdo
Pulmax, 400 pg pé para | 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
inalagdo
Slovacia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mcg 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays Inhala¢ny prasok
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 mcg 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
London E16 2Q] Inhala¢ny prasok
United Kingdom
Pulmax 400 mcg 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
Inhala¢ny prasok
Spania IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Budesonida TEVA 100 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays microgramos polvo para
Albert Basin inhalacién EFG
Royal Docks
London E16 2QJ Budesonida TEVA 200 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
United Kingdom microgramos polvo para
inhalacion EFG
Budesonida TEVA 400 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme
microgramos polvo para
inhalacién EFG
Suedia IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 100 micrograme
IVAX Quays
Albert Basin Pulairmax 200 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 200 micrograme
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 400 pg Pulbere de inhalat Inhalatorie 400 micrograme

Royaume-Uni
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ANEXA XII

LISTA DENUMIRILOR, FORMELOR FARMACEUTICE, CONCENTRATIILOR, SPECIILOR DE ANIMALE, FREC-
VENTEI §I CAILOR DE ADMINISTRARE, DOZELOR RECOMANDATE, PERIOADELOR DE RETRAGERE
SI DETINATORILOR AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE IN STATELE MEMBRE PREVAZUTE DE

RECOMANDARE
Compania detindtoare a Specii d F 4 si cale d Perioada de elimi
Statul membru autorizatiei de Denumire inventat Forma farmaceuticd Concentratie pectt de recvenid st cale de Doza recomandati eroada de ciminare
comercializare animale administrare (carne si lapte)
Republica Cehi Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Suspensie injectabild 150 mg/ml | Bovine, porci | Doud injectii intramuscu- | 15 mg amoxicilini/kg | Carne §i  organe
1ére Avenue lare la interval de | corp (echivalentul a | comestibile:
2056 M Lid 48 de ore 1 ml/kg corp) Bovine: 58 de zile
F-06516 Carros Cedex Porci: 35 de zile
Lapte: 2,5 zile
Spania (1) Virbac S.A. Stabox 15 % LA Suspensie injectabild 150 mg/ml | Bovine, porci | Doud injectii intramuscu- | 15 mg amoxicilini/kg | Carne  si  organe
lere Avenue lare la interval de | corp  (echivalentul a | comestibile:
2056 M Lid 48 de ore 1 ml/10 kg) Bovine: 58 de zile
F-06516 Carros Cedex Porci: 35 de zile
Lapte: 2,5 zile
Italia Virbac S.A. Stabox 15 % LA Suspensie injectabild 150 mg/ml | Bovine, porci | Doud injectii intramuscu- | 15 mg amoxicilind/kg | Carne §i  organe
1lére Avenue lare la interval de | corp  (echivalentul a | comestibile:
2056 M Lid 48 de ore 1 ml/10 kg) Bovine: 58 de zile
F-06516 Carros Cedex Porci: 35 de zile
Lapte: 2,5 zile
Franta (3 Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Suspensie injectabild 150 mg/ml | Bovine, porci | Doud injectii intramuscu- | 15 mg amoxicilini/kg | Carne §i  organe
1lére Avenue lare la interval de | corp (echivalentul a | comestibile:
2056 M Lid 48 de ore 1 ml/10kg) Bovine: 58 de zile
F-06516 Carros Cedex Porci: 35 de zile
Lapte: 2,5 zile

(") Autorizatia de comercializare nu a fost acordati.
(3 Stat membru de referintd pentru procedura de recunoastere reciprocd.
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INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Extras din masura de lichidare cu privire la Kaupthing Bank Luxembourg SA decisd in temeiul arti-
colului 9 din Directiva 2001/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind reorganizarea
si lichidarea institutiilor de credit

(2008/C 276/04)

SUSPENDAREA PLATILOR

Prin hotirirea pronuntati la 9 octombrie 2008 la orele 17.00, Tribunalul comercial din orasul Luxemburg a
ordonat incadrarea societdtii pe actiuni Kaupthing Bank Luxembourg SA, inscrisd in Registrul Comertului
si al Societdtilor din Luxemburg, sectiunea B, cu numdirul 63997 si cu sediul social la adresa Avenue
J-F Kennedy, 35a, L-1855, Luxemburg, in procedura de suspendare a plitilor, asa cum este previzutd in
partea a IV-a a legii din 5 aprilie 1993 cu privire la sectorul financiar, astfel cum a fost modificatd, si declard
aplicabil articolul 60-2 alineatul (15) din respectiva lege, in temeiul ciruia este necesard autorizatia scrisd a
administratorilor pentru toate actele si deciziile luate de Kaupthing Bank Luxembourg SA, fird de care
acestea sunt considerate nule, si in virtutea cdruia administratorii pot supune deliberdrii organismelor sociale
din Kaupthing Bank Luxembourg SA toate propunerile pe care acestia le considerd oportune. Acestia pot
asista la deliberdrile adundrii generale a actionarilor, a organelor de administrare, de conducere, de gestionare
sau de supraveghere din Kaupthing Bank Luxembourg SA.

Aceeasi hotdrire numeste drept administrator societatea cu rdspundere limitatd PricewaterhouseCoopers
SARL, reprezentatd de dna Emmanuelle Caruel-Henniaux si de dl Franz Fayot, cu misiunea de a controla felul
in care este administrat patrimoniul societdtii pe actiuni Kaupthing Bank Luxembourg SA si limiteazd la sase
luni procedura de suspendare a platilor.

Comisia de supraveghere a sectorului financiar, precum si societatea pe actiuni Kaupthing Bank Luxembourg
SA, pot formula recurs in termen de 15 zile din momentul notificirii hotdrarii, in conformitate cu arti-
colul 60-2 alineatul (9) din legea din 5 aprilie 1993 cu privire la sectorul financiar, astfel cum a fost modifi-
catd, adicd din momentul notificirii prin scrisoare recomandati a respectivei hotdriri de citre Grefa
Tribunalului comercial din Luxemburg. Recursul se va inainta prin declaratie depusa la respectiva Grefd.

Hotirarea nu este susceptibild de opozitie din partea partilor sau a tertelor parti.
Copie certificatd,

Administratorii
PricewaterhouseCoopers SARL, reprezentati de dna Emmanuelle Caruel-Henniaux si de dl Franz Fayot
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Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 70/2001 al Comisiei privind aplicarea articolelor 87 si 88 din Tratatul CE
ajutoarelor de stat pentru intreprinderile mici si mijlocii

(Text cu relevantid pentru SEE)

(2008/C 276/05)

Ajutor nr.

XS 193/08

Statul membru

Republica Bulgaria

Regiune

Regiune in temeiul articolului 87 alineatul (3) litera (a) din Tratatul CE

Titlul schemei de ajutor sau denumirea
intreprinderii care beneficiazd de
ajutorul individual

Schemd de acordare a unui ajutor nerambursabil in cadrul masurii ,Cresterea
valorii adiugate a produselor agricole si forestiere” in contextul Programului de
dezvoltare rurald pentru perioada 2007-2013 destinatd:

— sprijinirii investitiilor realizate de micro-intreprinderi pentru prelucrarea
sifsau comercializarea produselor forestiere,

— sprijinirii investitiilor realizate de microintreprinderi, de intreprinderile mici
si mijlocii pentru prelucrarea produselor mentionate in anexa I la Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene (cu exceptia produselor piscicole) in
produse care nu sunt incluse in anexa L.

Temeiul juridic

Legislatie UE:
— Decizia C(2008) 755 a Comisiei din 19 februarie 2008,

— Regulamentul (CE) nr. 70/2001 al Comisiei din 12 ianuarie 2001 privind
aplicarea articolelor 87 si 88 din Tratatul CE in domeniul ajutoarelor de stat
pentru intreprinderile mici si mijlocii (JO L 10, 13.1.2001), inclusiv modifi-
cdrile urmatoare.

Legislatia Republicii Bulgaria:

— Programul de dezvoltare rurald pentru perioada 2007-2013, aprobat prin
decizia Consiliului de Ministri la punctul 30 din procesul verbal al reuniunii
nr. 8 din 1 martie 2007, aprobat prin Decizia C(2008) 755 a Comisiei din
19 februarie 2008,

— Ordonanta nr. 18 din 26 iunie 2008 privind conditiile si procedura de acor-
dare a ajutorului financiar nerambursabil in cadrul masurii ,Cresterea valorii
adiugate a produselor agricole si forestiere” in contextul Programului de
dezvoltare rurald pentru perioada 2007-2013.

Cheltuielile anuale previzute in cadrul
schemei de ajutor sau valoarea totald a
ajutorului individual acordat intreprin-
derii

Schemad de ajutor Valoarea totald anuald 34,4 milioane EUR (!)

Tmprumuturi garantate

Ajutor individual Valoarea totald anuald

fmprumuturi garantate

Intensitatea maximd a ajutorului

in conformitate cu articolul 4 alineatele (2)-(6) si | Da
articolul 5 din regulament (maxim 50 %)

Data punerii in aplicare

Dupd aprobarea de citre Comisia Europeand a modificarii aduse capitolului 9
,Elemente necesare pentru evaluarea in conformitate cu normele de concurentd
si lista schemelor de ajutor autorizate in temeiul articolelor 87, 88 si 89 din
tratat” din Programul de dezvoltare rurald pentru perioada 2007-2013 si inclu-
derea numdrului de inregistrare a acestui ajutor de stat in capitolul 9

Durata aplicdrii schemei de ajutor sau
a acorddrii ajutorului individual:

Pani la 31.12.2013

Obiectivul ajutorului

Ajutor pentru intreprinderile mici si mijlocii | Da

(IMM-uri)

Sectoarele economice vizate

Limitat la anumite sectoare Da

Alte sectoare industriale
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Denumirea si adresa autoritdtii care
acordd ajutorul

MMHMCTEPCTBO Ha 3eMeNeNyeTo 1 IPOIOBOICTBUETO
byn. ,Xpucro bores” 55
BG-Codus 1040

MbpxaseH ¢oHy ,3emenenie”
Byn. ,ap bopuc III” 136
BG-1618Codust

Ajutoare individuale cu o valoare ridi-
catd

In conformitate cu articolul 6 din regulament Nu

(") Valoarea anualid este indicativa si se calculeazd pe baza bugetului previzut pentru masura 123 ,Cresterea valorii addugate a produselor
agricole si forestiere” in contextul Programului de dezvoltare rurald pentru perioada 2007-2013 (241 milioane EUR la preturi curente).

(3 Sunt eligibile pentru ajutor urmdtoarele sectoare care se ocupa cu prelucrarea sifsau comercializarea produselor mentionate in anexa |

la Tratatul CE:

— Lapte si produse lactate (in principal NACE 15.5),
— Carne si preparate din carne (in principal NACE 15.1),

— Fructe si legume, inclusiv ciuperci (in principal NACE 15.3),

— Prelucrarea mierii (nu existd o clasificare NACE clard, dar se poate face referire la NACE 15.89),

— Produse de mordrit, amidon, produse din amidon (in principal NACE 15.6),

— Uleiuri si grasimi vegetale si animale (in principal NACE 15.4),

— Prelucrarea culturilor tehnice si medicinale, inclusiv trandafirii care contin ulei, ierburi si tutun brut (nu existd o clasificare NACE
clard, dar este acoperitd partial de NACE 24.63),

— Alimente preparate pentru animale de ferm (furaje) (in principal NACE 15.71),

— Must, vin si otet de struguri (in principal NACE 15.87 si 15.93).

Toate sectoarele care se ocupd cu producerea energiei prin prelucrarea produselor vegetale si animale de biomasa primard si secundard
care sunt mentionate in anexa I la Tratatul CE si care nu include produsele piscicole (nu existd o clasificare NACE clard).
— Sectoare care prelucreazd sifsau comercializeazd produse forestiere, cu exceptia fabricdrii de mobild (in principal NACE 20.10,

20.30, 20.40, 20.51).

Ajutor nr. XS 201/08
Statul membru Italia
Regiunea Sardegna

Titlul schemei de ajutor sau denumirea
intreprinderii care beneficiazd de
ajutorul individual

Contributi per impianti fotovoltaici

Temeiul juridic

Articolo 24, L.R. 29 maggio 2007, n. 2

Deliberazioni Giunta Regionale n. 21/37 del 8.4.2008 e n. 34/22 del 19.6.2008
DDS n. 366 del 25.6.2008

Tipul masurii

Schemd

Bugetul

Buget anual: 10 milioane EUR

Intensitatea maxima a ajutorului

fn conformitate cu articolul 4 alineatele (2)-(6) si cu articolul 5 din regulament:

Ajutorul acordat intreprinderilor situate in zonele din regiune care sunt eligibile
pentru ajutor in conformitate cu Harta ajutoarelor cu finalitate regionald in
perioada 2007-2013, publicatd in JO C 90, 11.4.2008, constd dintr-un ajutor
sub formd de subventie de capital in valoare maximd de 20 % din cheltuielile
eligibile destinate realizarii instalatiei fotovoltaice.

In cazul intreprinderilor situate in sectiile cadastrale specifice din regiunile care
nu sunt eligibile, mentionate in Harta ajutoarelor pentru perioada 2007-2013,
intensitatea maximd a ajutorului care poate fi acordat se limiteaza la:

(@ 15 % in cazul intreprinderilor mici;
(b) 7,5 % in cazul intreprinderilor mijlocii.

Ajutorul se acordi cu conditia ca investitia s3 rimana in regiune pe o perioadd
minimd de 5 ani si ca aportul de resurse proprii de citre beneficiar si nu fie mai
mic de 25 % din investitia admisd. Ajutorul este compatibil cu madsurile de
stimulare a productiei de energie electricd prin instalatii fotovoltaice prevazute de
Decretul ministerial din 28 julie 2005, modificat prin Decretele ministeriale din
6 februarie 2006 si din 19 februarie 2007 (denumit ,contul pentru energie”).
Ajutorul nu poate fi cumulat cu alte subventii regionale, nationale si comunitare
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Data punerii in aplicare 18.7.2008
Durata 18.9.2008
Obiectivul IMM-uri

Sectorul economic

Toate sectoarele care sunt eligibile de a primi ajutor pentru IMM-uri

Denumirea si adresa autoritdtii care
acordd ajutorul

Regione Autonoma della Sardegna Assessorato dellIndustria — Servizio Energia
Viale Trento 69

1-09123 Cagliari

Tel. (39-70) 60 62 156

Fax (39-70) 60 62 338

e-mail: ind.energia@regione.sardegna.it

Alte informatii

Misura va fi pusd in aplicare printr-o invitatie publicd pentru prezentare de
candidaturi si pe baza unei proceduri de evaluare si clasificare in functie de prio-
ritate. Criteriul de prioritate are in vedere candidaturile in care se solicitd ajutorul
de stat la cel mai mic nivel procentual comparativ cu nivelul maxim al masurii,
de 20 %. In cazul intreprinderilor amplasate in regiuni care nu sunt eligibile
pentru ajutor regional, diminuarea intensitdtii ajutorului este proportionald
cu nivelul maxim al ajutorului care poate fi acordat in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 70/2001

Ajutor nr.

XS 209/08

Stat membru

Grecia

Regiune

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

«ENIZXYZH THX ANTATQONIETIKOTHTAE KAI THE KAINOTOMIAYX TON MIKPO-
MEZAIQON EMIXEIPHZEQN XTOYYX TOMEIE THX METAIIOIHEHX KAI TOY
TOYPIEIMOY> (31 mpokrpuén)

[<ENISHYSI TIS ANTAGONISTIKOTITAS KAI TIS KAINOTOMIAS TON MIKRO-
MESAION EPIHEIRISEON STOYS TOMEIS TIS METAPOIISIS KAI TOY
TOYRISMOY> (3i prokiryksi)]

Temei juridic

Apdpo 35 ou N. 3016/2002 (PEK 110 A’[17-05-2002)

YA 41630[EY£9450/7.11.2005 (PEK 1651/B’/29.11.05)
KYA 14871/EYS3047/20.4.2005 (BEK 575/TB/28.04.2005)
YA 39059/EY£9047/14.10.2005 (OEK 1539/B/8.11.2005)
KYA 1707[EYS443(17.01.2006 (DEK 42/B/19.01.2006)

Tipul masurii

Regim de ajutoare

Buget

Buget anual: 400 milioane EUR

Valoarea maximad a ajutorului

fn conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare 15.3.2006
Durata 30.6.2007
Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice

Toate sectoarele industriei prelucritoare, turism

Numele si adresa autorititii de acor-
dare a ajutorului

Yrnoupyeio Owovopiag kat Owovopukdv kot [epipepeteg (13)
Nikng 5-7

GR-101 80 Adrfva

Tn\. (30) 210 33 32 009

(Ypoyrgeio Oikonomias kai Oikonomikon kai Perifereies (13)
Nikis 5-7

GR-101 80 Athina

Til. (30) 210 33 32 009)

Email: zgeorgopoulou@mnec.gr
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Ajutor nr.

XS 211/08

Stat membru

Germania

Regiune

Freie und Hansestadt Hamburg

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Schmiicker Klépner GmbH
Bullerdeich 14
D-20537 Hamburg

Temei juridic

Verordnung (EG) Nr. 70/2001 der Kommission vom 12. Januar 2001 iber die
Anwendung der Artikel 87 und 88 EG-Vertrag auf staatliche Beihilfen an kleine
und mittlere Unternehmen (ABl. EG 13.1.2001 L 10/33 verldngert durch ABIL
EU 23.12.2006 L 368/85); Gesetz iiber die Kreditkommission vom 29.4.1997
(Hamburgisches Gesetz- und Verordnungsblatt 1997, Nr. 18, S. 133)

Tipul masurii

Ad hoc

Buget

Buget global: 3 450 EUR

Valoarea maximd a ajutorului

In conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare 14.8.2008
Durata 14.2.2009
Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice

Alte servicii

Numele si adresa autorititii de acor-
dare a ajutorului

Behorde fiir Wirtschaft und Arbeit
Alter Steinweg 4
D-20459 Hamburg

Ajutor nr.

XS 212/08

Stat membru

Germania

Regiune

Freie und Hansestadt Hamburg

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Paul Oplander-Haustechnik GmbH & Co. KG
Brauhausstrafde 42
D-22041 Hamburg

Temei juridic

Verordnung (EG) Nr. 70/2001 der Kommission vom 12. Januar 2001 iber die
Anwendung der Artikel 87 und 88 EG-Vertrag auf staatliche Beihilfen an kleine
und mittlere Unternehmen (ABl. EG 13.1.2001 L 10/33 verldngert durch ABL
EU 23.12.2006 L 368/85); Gesetz iiber die Kreditkommission vom 29.4.1997
(Hamburgisches Gesetz- und Verordnungsblatt 1997, Nr. 18, S. 133)

Tipul mdsurii

Ad hoc

Buget

Buget global: 6 750 EUR

Valoarea maximd a ajutorului

in conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare 31.7.2008
Durata 31.1.2009
Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice

Alte servicii

Numele si adresa autorititii de acor-
dare a ajutorului

Behorde fiirr Wirtschaft und Arbeit
Alter Steinweg 4
D-20459 Hamburg
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Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 70/2001 al Comisiei privind aplicarea articolelor 87 si 88 din Tratatul CE

ajutoarelor de stat pentru intreprinderile mici si mijlocii

(Text cu relevantid pentru SEE)

(2008/C 276/06)

Ajutor nr.

XS 213/08

Stat membru

Regatul Unit

Regiune

East Midlands

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Hathersage Developments Ltd

Temei juridic

RDA Act 1998

Tipul mdsurii

Ad hoc

Buget

Buget global: 0,33 milioane GBP

Valoarea maximi a ajutorului

In conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare 14.1.2008
Duratd 31.3.2009
Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice

Activitdti profesionale, stiintifice si tehnice

Numele si adresa autorititii de acor-
dare a ajutorului

Derby & Derbyshire Economic Partnership
PO Box 6512

Town Hall

Ripley

Derbyshire DE5 3YS

United Kingdom

Ajutor nr.

XS 214/08

Stat membru

Regatul Unit

Regiune

North East England

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Python Properties

Temei juridic

Industrial Development Act 1982 sections 7 and 11

Local Government Act 2000 section 2

Tipul masurii

Regim de ajutoare

Buget

Buget anual: 0,3 milioane GBP

Valoarea maximd a ajutorului

In conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare

3.3.2008

Duratd

31.12.2008
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Obiectiv

Intreprinderi mici §i mijlocii

Sectoare economice

Toate sectoarele industriei prelucritoare, alte servicii

Numele si adresa autoritdtii de acor-
dare a ajutorului

GONE Citygate

Gallowgate

Newcastle on Tyne NEI 4 WH
United Kingdom

Ajutor nr.

XS 215/08

Stat membru

Regatul Unit

Regiune

West Midlands

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Premium Vehicles Centres of Excellence Projects — Warwick University

Temei juridic

Regional Development Agencies Act 1998

Tipul masurii

Regim de ajutoare

Buget

Buget anual: 2,2 milioane GBP

Valoarea maxima a ajutorului

fn conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare 15.8.2008
Durata 31.12.2013
Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice

Toate sectoarele industriei prelucritoare

Numele si adresa autorittii de acor-
dare a ajutorului

Advantage West Midlands
3 Priestley Wharf

Holt Street

Aston Science Park
Birmingham B7 4BN
United Kingdom

Ajutor nr.

XS 219/08

Stat membru

Tirile de Jos

Regiune

Titlul schemei de ajutor sau numele
societdtii care beneficiazd de un ajutor
individual

Subsidieregeling innovatiekredieten-module van de Experimentele kaderregeling
subsidies innovatieprojecten

Temei juridic

Kaderwet EZ subsidies

Tipul mdsurii

Regim de ajutoare

Buget

Buget anual: 20,3 milioane EUR

Valoarea maximd a ajutorului

fn conformitate cu articolele 4(2)-(6) si 5 din regulament

Data punerii in aplicare

5.7.2008
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Duratd 5.7.2012

Obiectiv Intreprinderi mici si mijlocii

Sectoare economice Toate sectoarele care intrunesc conditiile pentru primirea ajutorului pentru
IMM-uri

Numele si adresa autorititii de acor- | Ministerie van Economische Zaken
dare a ajutorului Bezuidenhoutseweg 20

2500 EC Den Haag

Nederland




C 27682

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.10.2008

(Anunturi)

PROCEDURI ADMINISTRATIVE

COMISIE

Invitatie la licitatie publicatd de citre Italia in temeiul articolului 4 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92 al Consiliului pentru operarea de servicii aeriene regulate pe ruta
Albenga — Roma Fiumicino si retur

(Text cu relevanti pentru SEE)

(2008/C 276/07)

CONTEXT

In conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CEE)
nr. 240892 si cu deciziile adoptate in cadrul conferintei inter-
departamentale organizate de Regiunea Liguria, guvernul italian
— Ministerul Infrastructurii si Transporturilor, a aprobat
prezenta invitatie la licitatie pentru concesionarea serviciului de
transport aerian regulat pe urmdtoarea rutd: Albenga — Roma
Fiumicino si retur.

Normele previzute pentru impunerea acestei obligati de
serviciu public au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene C 241 din 20 septembrie 2008.

Pentru cazul in care, in termen de 30 de zile de la publicarea
prezentei obligatii, niciun transportator aerian nu a depus o
ofertd in vederea prestdrii de servicii aeriene regulate pe ruta
mentionatd mai sus, in conformitate cu obligatia de serviciu
public impusd si fird a solicita o compensatie financiard,
guvernul italian — Ministerul Infrastructurii §i Transporturilor,
in conformitate cu procedura previzuti la articolul 4 ali-
neatul (1) litera (d) din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, a
hotarat limitarea accesului la acest serviciu la un singur trans-
portator aerian, selectat prin licitatie pentru operarea serviciului
aerian in cauzd, in conformitate cu dispozitiile regulamentului
mentionat.

DISPOZITII GENERALE

Prezenta invitatie la licitatie defineste obiectul licitatiei, conditiile
de participare la licitatie, regulile referitoare la durata, modific-
rile i expirarea contractului, penalitdtile care se aplicd in caz de
neindeplinire a dispozitiillor previzute si garantiile aferente
ofertei si executiei contractului.

Dreptul de a presta serviciul pe ruta in cauzd se va acorda prin
licitatie publicd, pe baza criteriului ofertei celei mai avantajoase

din punct de vedere economic, luindu-se in calcul valoarea
compensatiei financiare mentionate la punctul 6 din prezenta
invitatie la licitatie.

1. Obiectul licitatiei

Operarea de servicii aeriene regulate pe ruta Albenga — Roma
Fiumicino si retur in baza obligatiei de serviciu public impuse
si publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 241 din
20 septembrie 2008, in conformitate cu dispozitiile Regulamen-
tului (CEE) nr. 2408/92.

2. Participare

Pot depune cerere de participare la licitatie toti transportatorii
aerieni comunitari, dupd cum sunt definiti la articolul 2 litera (b)
din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, care indeplinesc urmatoa-
rele conditii:

Cerinte generale

1. s nu fie in stare de faliment sau lichidare judiciard, de
concordat preventiv sau sd nu facd obiectul unei proceduri in
curs care sd conducd la declararea uneia dintre aceste situatii;

2. sd nu fi ficut obiectul unei interdictii in temeiul articolului 9
alineatul (2) din Decretul legislativ nr. 231/2001 sau al
oricdrei alte interdictii de incheiere a unui contract cu o
administratie public;

3. sd fi achitat obligatiile de platd a contributiilor sociale pentru
angajati;

4. sd nu fi facut declaratii false referitoare la conditiile de parti-
cipare in alte proceduri de licitatie pentru operarea de servicii
aeriene regulate in cadrul obligatiei de serviciu public.
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In vederea verificirii indeplinirii conditiilor mentionate mai sus,
ofertantii trebuie si-si ateste situatia de la punctul 3 printr-un
certificat emis de INPS sau INAIL care sd confirme achitarea la
zi a obligatiilor si prin certificatul prevdzut la articolul 17 din
Legea nr. 68 din 12 martie 1999 care stabileste ,Normele
privind dreptul la munci al persoanelor cu handicap”; in ceea ce
priveste punctele 1, 2 si 4, ofertantii trebuie si transmitd o
declaratie echivalentd cu un certificat de conformitate, dupd cum
se prevede la articolele 46 si 47 din Decretul nr. 445 al prese-
dintelui Republicii din 28 decembrie 2000.

In cazul ofertantilor dintr-un alt stat membru al Uniunii
Europene decat Italia, certificatele sau atestatele trebuie si fie
eliberate de citre administratiile §i organismele din tara de
origine si insotite de traducerea in limba italiand, autentificatd de
consulatul italian care sd ateste conformitatea acesteia cu origi-
nalul.

Ceringe tehnice

1. s3 posede o licentd de operare eliberatd in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2407/92;

2. sd dispund de o asigurare obligatorie in caz de accident, in
special in ceea ce priveste pasagerii, bagajele, bunurile trans-
portate si partile terte, in conformitate, printre altele, cu
Regulamentul (CE) nr. 785/2004;

3. sd detind un certificat de operator aerian (AOC) in conformi-
tate cu normele comunitare;

S

4. sd nu figureze pe asa numita ,listd neagrd” a companiilor
aeriene care nu indeplinesc standardele europene de sigu-
rantd, dupd cum a fost publicatd pe site-ul: http://ec.europa.
eu/transport/air-ban;

5. sd dispund de un sistem de contabilitate analiticd prin care sd
se permitd identificarea costurilor relevante (inclusiv costuri
fixe si venituri).

In cazul in care, dupa depunerea cererii de participare la proce-
dura de licitatie, un transportator aerian nu mai indeplineste
cerintele mentionate anterior, acesta va fi exclus automat de la
evaluarea ofertelor.

In cazul in care, dupd incheierea contractului mentionat la
punctul 5 de mai jos, un transportator aerian nu mai indepli-
neste aceste cerinte, se vor aplica dispozitiile de la punctele 14
si 15 (penultimul paragraf) din invitatia la licitatie.

3. Proceduri

Prezenta invitatie la licitatie este reglementatd de dispozitiile arti-
colului 4 alineatul (1) literele (d), (¢) (), (h) si (i) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92.

4. Caietul de sarcini

Caietul de sarcini complet, care precizeazd regulile specifice apli-
cabile invitatiei la licitatie, perioada de validitate a ofertelor si
toate celelalte informatii relevante, impreund cu formularul de
contract mentionat la punctul 5, face parte integrantd, sub toate
aspectele, din prezenta invitatie la licitatie si poate fi solicitat
gratuit la urmdtoarea adresd: ENAC, Direzione Trasporto Aereo,
viale del Castro Pretorio, 118, I-00185 Roma sau, prin e-mail,
la urmitoarea adresd: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Contract de servicii

Serviciul va fi reglementat printr-un contract intre transportator
si ENAC, redactat conform formularului care face parte din
caietul de sarcini.

6. Compensatie financiard

Valoarea maxima a compensatiei financiare, disponibild in baza
licitatiei pentru concesionarea serviciului de transport aerian pe
ruta in cauzd, se ridicd la 979 112,85 EUR (noud sute saptezeci
si noud de mii o sutd doisprezece EUR virguld 85 de centi), cu
TVA inclusd, pe an.

Ofertele, redactate dupd instructiunile prezentate in caietul de
sarcini, trebuie sd indice explicit, la partea din formular referi-
toare la oferta economicd, valoarea maximd solicitatd cu titlu de
compensatie in limita mentionatd mai sus, pentru operarea
serviciului in cauzd.

Valoarea exactd a compensatiei va fi stabilitd retroactiv la sfar-
situl anului de valabilitate al contractului, in functie de costurile
suportate efectiv si de veniturile generate efectiv din serviciu, pe
baza prezentdrii de documente justificative si in cadrul limitei
maxime a valorii indicate in ofertd, dupd cum se prevede in
caietul de sarcini.

Transportatorul aerian nu va putea si solicite in niciun caz, sub
formd de compensatie financiard, o sumd care sd depiseascd
limita maximd stabilitd in contract, avand in vedere caracterul
platii, care nu reprezintd o remuneratie, ci 0 compensatie pentru
operarea serviciului care face obiectul obligatiei de serviciu
public.

Plitile anuale pentru anul de valabilitate a contractului se efec-
tueazd in transe si o platd a soldului final, conform dispozitiilor
prezentate in caietul de sarcini, fird a aduce atingere unor even-
tuale controale efectuate de citre ENAC pentru verificarea desti-
natiei reale a compensatiei acordate si sub rezerva continudrii
indeplinirii conditiilor de citre transportatorul aerian adjude-
catar. Plata soldului final se efectueazd dupi incheierea verificarii
inregistrarilor in contabilitatea analitici, prezentate de citre
transportator pentru ruta in cauzd si dupd verificarea conformi-
tdtii prestatiilor executate cu cele stabilite prin contract.

7. Tarife

Ofertele prezentate trebuie sd precizeze tarifele previzute, dupd
cum se indicd in anuntul privind impunerea unei obligatii
de serviciu public, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene C 241 din 20 septembrie 2008.

8. Inceperea operarii rutei

Inceperea operdrii rutei trebuie si aibd loc in termen de 15
(cincisprezece) zile de la incheierea contractului si trebuie s3 fie
atestatd printr-un raport de incepere a operdrii serviciului,
semnat de cdtre transportatorul care a castigat licitatia si de citre
ENAC.

9. Durata contractului

Durata contractului este de un an de la data inceperii efective a
prestdrii serviciului aerian regulat pe ruta in cauzd.

Transportatorul aerian trebuie si se angajeze si pund la dispo-
zitia ENAC personal, documentatie tehnicd si contabild, instru-
mente si orice altceva se dovedeste necesar pentru derularea
activitdtii de supervizare si monitorizare a indeplinirii corespun-
zdtoare, a aplicirii §i executiei dispozitiilor din anuntul Comisiei,
din decretul privind impunerea obligatiei, din prezenta invitatie
la licitatie, din contract si din caietul de sarcini.

Neindeplinirea obligatiilor mentionate anterior atrage penalititi
in conformitate cu punctul 11 de mai jos.
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10. Retragerea din contract

Retragerea din contract inaintea expirdrii acestuia se poate
realiza de citre oricare din parti, cu conditia transmiterii unui
preaviz de sase luni.

Intreruperea fird preaviz a serviciului obligatoriu de citre trans-
portator este consideratd reziliere atunci cand transportatorul
respectiv nu reia operarea serviciului in urma notificirii din
partea ENAC prin care se solicitd indeplinirea obligatiilor
asumate in termen de maxim 30 (treizeci) de zile de la data
primirii respectivei notificari.

Dacd transportatorul reziliazd contractul, ENAC fisi rezervd
dreptul de a efectua verificirile necesare pentru a propune
Ministerului Infrastructurii si Transporturilor incheierea unui
nou contract cu transportatorul clasat pe pozitia imediat urma-
toare pe lista ofertantilor. Conditiile de executie a serviciului si
nivelul proportional de compensatie datorata vor fi la fel cu cele
stabilite prima datd la atribuirea obligatiei de serviciu public.

11. Neindeplinirea obligatiilor si sanctiuni

Nu constituie neindeplinire a obligatiilor imputabild transporta-
torului aerian intreruperea serviciului din urmatoarele motive:

— conditii meteorologice nefavorabile,

— inchiderea unuia dintre aeroporturile mentionate in
programul operativ,

— probleme de siguranti,
— greve,

— cazuri de fortd majora.

Intreruperea serviciului din aceste motive comportd reducerea
valorii compensatiei, proportional cu zborurile neefectuate.

In cazul in care serviciile si obligatiile previzute in contract nu
sunt indeplinite, ENAC are dreptul de a imputa penalitdti trans-
portatorului, a ciror valoare va creste proportional cu numdrul
situatiilor de nerespectare a obligatiilor, dupd cum sunt descrise
in formularul de contract.

Suma penalititilor nu va putea in nici un caz si depaseascd 50 %
din valoarea maximd a compensatiei financiare previzute la
punctul 6 din invitatia la licitatie, prin aceasta intelegdndu-se c3,
dincolo de aceastd limitd, ENAC va avea dreptul de a rezilia
contractul pe motiv de neindeplinire a obligatiilor, ceea ce va
conduce la anularea compensatiilor care trebuie incid si fie
alocate.

Numdrul de zboruri anulate din motive direct imputabile trans-
portatorului nu trebuie si depdseascd 2 % din numdirul de
zboruri programate pe an.

Dincolo de aceastd limitd, transportatorul va trebui sd pliteascd
ENAC o penalitate in valoare de 3 000,00 (trei mii) EUR pentru
fiecare anulare care depdseste limita previzutd de 2 %, sub
rezerva unei notificiri oficiale transmise transportatorului in
termen de zece zile de la luarea la cunostintd a acestui eveni-
ment. Transportatorul va avea dreptul si-si prezinte eventualele
contraargumente in termen de cel mult sapte zile.

In plus, ENAC va revizui valoarea compensatiei financiare,
proportional cu zborurile efectuate. Sumele incasate in acest
scop vor fi realocate pentru imbunititirea conditiilor de trans-
port inspre si dinspre orasul Albenga.

In cazul in care nu se respecti preavizul mentionat la
punctul 10, se aplicd o penalitate calculatd pe baza compensatiei
prevazute si a perioadei de preaviz nerespectate, incepand de la
data la care serviciul obligatoriu a fost intrerupt, in conditiile
prevazute la punctul 10 si cu aplicarea urmatoarei formule:

p=t2. gg
GG
unde:
P = penalitate
CA = compensatie anuald
GG = numdr de zile ale anului in cauzad (365 sau 366)
gg = zile de preaviz nerespectat

Sanctiunile previzute in prezentul articol se pot cumula cu cele
previzute de regulamentele comunitare si de prevederile legisla-
tive si regulamentele nationale.

12. Garantii aferente ofertei

Pentru a face dovada seriozitdtii si credibilititii ofertei, transpor-
tatorul care participa la prezenta procedurd de licitatie trebuie s3
depunid o garantie in valoare de 2 % din valoarea maximid a
compensatiei financiare mentionate la punctul 6, sub forma unei
garantii bancare sau a unei garantii de asigurare, la alegerea ofer-
tantului.

Modalititile de depunere a garantiei mentionate mai sus vor fi
prezentate in caietul de sarcini si pot fi reluate si in contract.

Garantia trebuie si aibd o valabilitate de cel putin 180 (o sutd
optzeci) de zile de la data limitd de depunere a ofertelor, iar
transportatorul trebuie si se angajeze si reinnoiascd garantia, la
cererea ENAC pe parcursul procedurii, dacd atribuirea nu a avut
loc pani la expirarea acesteia.

Atunci cind anuntd transportatorii ¢d nu le-a fost atribuit
contractul, ENAC va proceda simultan la eliberarea garantiilor
acestora.

13. Garantii de bund executie si asiguriri

Transportatorul ciruia i se atribuie dreptul de a presta servicii
aeriene in baza obligatiei de serviciu public conform prezentei
invitatii la licitatie trebuie sd depund o garantie bancard sau o
garantie de asigurare in valoare de 400 000,00 (patru sute de
mii) EUR in favoarea ENAC, care isi rezervd dreptul de a o
utiliza pentru a asigura continuarea serviciului in cauza.

Garantia va fi eliberatd automat, fird fi necesard aprobarea
ENAC, sub rezerva rezultatelor favorabile ale verificrii mentio-
nate la ultimul paragraf de la punctul 6 de mai sus.

14. Decdderea din drepturi si revocarea compensatiei
financiare

Neindeplinirea, in orice moment ulterior semndrii contractului,
a conditiilor generale si tehnice prezentate la punctul 2 din
prezenta invitatie la licitatie, precum si a conditiilor prezentate
in caietul de sarcini, atrage dupd sine decdderea din drepturi in
ceea ce priveste exploatarea rutei in cauzd, revocarea dreptului la
compensatie financiard §i recuperarea oriciror sume platite
necuvenit, la care se adaugd dobanzile legale.
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In urma deciderii din drepturile de exploatare a rutei in cauzi,
ENAC va putea fi autorizat de Ministerul Infrastructurii si
Transporturilor si incheie un alt contract pentru restul perioadei
de operare de servicii aeriene regulate cu transportatorul clasat
pe pozitia imediat urmdtoare pe lista intocmitd in urma licita-
tiei.

In acest caz, contractul va incepe de la data de incepere a pres-
tdrii serviciului si se va incheia la data de expirare a acestuia
previzutd in contractul reziliat, conform planului operativ
aprobat cu ocazia evaludrii ofertei prezentate de citre transpor-
tatorul castigitor.

15. Rezilierea contractului

Dacd transportatorul aerian nu respectd dispozitiile din anuntul
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 241 din
20 septembrie 2008, din decretul care prevede impunerea servi-
ciului, din contract, din prezenta invitatie la licitatie si din caietul
de sarcini, ENAC va putea, in temeiul articolului 1454 din Codul
civil, sd transmitd transportatorului o notificare scrisd care
permite transportatorului si remedieze situatia in termen de 15
(cincisprezece) zile de la primirea respectivei notificari.

in cazul in care acesta nu remediazi situatia in perioada stabilit,
ENAC va avea dreptul de a considera contractul ca fiind reziliat
automat si de a retine definitiv garantia mentionata la punctul 13
de mai sus, precum si de a formula pretentii la compensatii din
partea transportatorului pentru daunele suferite.

In plus, in cazul neindeplinirii obligatiilor si a serviciilor asumate
de citre transportator si previzute in contract, in prezenta invi-
tatie la licitatie si in caietul de sarcini, ENAC are dreptul, in
temeiul articolului 1456 din Codul civil, s rezilieze contractul,
sub rezerva unei notificari scrise adresate transportatorului.

In cazul rezilierii contractului, ENAC va putea fi autorizat de
Ministerul Infrastructurii si Transporturilor s3 incheie un alt
contract pentru restul perioadei de operare de servicii aeriene
regulate cu transportatorul clasat pe pozitia imediat urmétoare
pe lista intocmitd in urma licitatiei pentru atribuirea rutei.

In acest caz, contractul se deruleazi de la data de incepere a
prestdrii serviciului si se incheie la data de expirare a acestuia
previzutd in contractul reziliat, conform planului operativ
aprobat cu ocazia evaludrii ofertei prezentate de citre transpor-
tatorul adjudecatar.

16. Depunerea ofertelor

In termen de cel mult 30 (treizeci) de zile de la publicarea
prezentei invitatii la licitatie in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
ofertele, intocmite conform conditiilor din caietul de sarcini,
trebuie expediate fie prin scrisoare recomandatd cu confirmare
de primire, fie predate personal, in schimbul unei recipise, la

urmdtoarea adresd: ENAC, Direzione Generale, viale del Castro
Pretorio, 118, I-00185 Roma.

Pentru a fi valabile, ofertele trebuie expediate in trei plicuri
inchise si sigilate.

Plicul exterior inchis, sigilat si stampilat pe ambele pirti, va
contine doud plicuri interioare, de asemenea sigilate si stampilate
pe ambele parti si va avea inscrisd urmatoarea mentiune: ,Offerta
per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta: Albenga-Roma
Fiumicino e viceversa”.

Documentele care trebuie introduse in aceste trei plicuri sunt
specificate in caietul de sarcini mentionat la punctul 4 din
prezenta invitatie la licitatie.

Este de mentionat faptul ci expeditorul este unicul responsabil
in cazul in care, dintr-un motiv oarecare, pachetul nu ajunge la
destinatie inainte de data limitd precizatd anterior.

In cazul in care se depune doar o singurd ofertd valabild, proce-
dura de atribuire poate totusi continua.

17. Perioada de valabilitate a ofertelor

180 (o sutd optzeci) de zile de la data limitd de depunere a ofer-
telor.

18. Atribuirea contractului

ENAC va finaliza procedura de licitatie prin intermediul unei
comisii special constituite, alcituite dintr-un cadru de conducere
delegat de Directorul General, un expert din sectorul transpor-
tului aerian numit de Regiunea Liguria si un Presedinte numit
de comun acord de citre ENAC si Regiunea Liguria. Sarcinile de
secretariat vor fi executate de citre un functionar al ENAC.

19. Prelucrarea datelor cu caracter personal

Toate datele cu caracter personal vor fi utilizate si prelucrate
numai in scopuri institutionale, iar protectia si confidentialitatea
acestora va fi asiguratd in conformitate cu legislatia in vigoare.
In acest sens, transportatorul castigitor va trebui si semneze
autorizatia privind prelucrarea datelor cu caracter personal, in
conformitate cu Decretul legislativ nr. 196/2003, dupd cum a
fost modificat si completat.

20. Prelucrarea datelor cu caracter confidential

Datele cu caracter confidential din ofertele depuse de citre trans-
portatori vor fi prelucrate in conformitate cu ,Regulamentul
pentru prelucrarea datelor cu caracter confidential si judiciar”
aprobat de Consiliul de administratie al ENAC in sedinta din
2 martie 2006 si disponibil la adresa de internet a ENAC:
L,enac-italia.it”.
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Invitatie la licitatie publicatd de Italia, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92 al Consiliului, in vederea operdrii de servicii aeriene regulate pe
ruta Crotone — Milano Linate si retur

(Text cu relevantid pentru SEE)

(2008/C 276/08)

INTRODUCERE

Guvernul Italiei (Ministerul Infrastructurii §i Transporturilor), in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92
si cu deciziile luate in timpul conferintei inter-departamentale
prezidate de Regiunea Calabria, a aprobat prezenta invitatie la
licitatie pentru concesionarea dreptului de operare de servicii
aeriene pe ruta Crotone — Milano Linate si retur.

Termenii acestei obligatii de serviciu public au fost publicati in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 241 din 20 septembrie
2008.

Ca urmare a procedurii previzute la articolul 4 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, daci in termen
de 30 de zile de la publicarea acestei obligatii, niciun transpor-
tator aerian nu a depus cerere de introducere a unor servicii
aeriene regulate pe ruta mentionatd anterior in conformitate cu
obligatia respectivd §i fird a solicita compensatii financiare,
Guvernul italian (Ministerul Infrastructurii si Transporturilor) a
decis sd limiteze accesul la un singur transportator aerian selec-
tionat pe baza unei invitatii la licitatie pentru operarea servi-
ciului aerian in cauzd in conformitate cu dispozitiile regulamen-
tului mentionat anterior.

DISPOZITII GENERALE

Prezenta invitatie la licitatie stabileste obiectul licitatiei, regulile
de participare, regulile care guverneazd durata, valabilitatea si
modificdrile aduse contractului, penalizirile care trebuie aplicate
in cazul nerespectdrii dispozitiilor, garantiile aduse in sprijinul
ofertei i executia contractului.

Dreptul de operare a serviciului pe ruta in cauzd se acordd in
urma unei licitatii publice pe baza celei mai avantajoase oferte
din punct de vedere economic, tinind cont de valoarea compen-
satiei financiare previzutd la punctul 6 din prezenta invitatie la
licitatie.

1. Obiectul invitatiei la licitatie

Operarea de servicii aeriene regulate pe ruta Crotone — Milano
Linate si retur in temeiul obligatiei de serviciu public publicatd
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 241 din 20 septembrie
2008, in conformitate cu dispozitile Regulamentului (CEE)
nr. 2408/92.

2. Participare

Pot depune cereri de participare toti transportatorii aerieni
comunitari, astfel cum au fost definiti la articolul 2 litera (b) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, care indeplinesc urmitoarele
conditii:

Condifii generale

1. si nu fie in stare de faliment sau lichidare judiciard, de
concordat preventiv sau sd nu facd obiectul unei proceduri in
curs care sd conduci la declararea uneia dintre aceste situatii;

2. si nu fi facut obiectul unei interdictii in conformitate cu arti-
colul 9 alineatul (2) din Decretul-lege nr. 231/2001 si si nu
facd obiectul niciunei alte interdictii in ceea ce priveste
incheierea unui contract cu o administratie publicd;

3. sd 1si fi indeplinit obligatiile de angajator referitoare la plata
contributiilor la asigurdrile sociale;

4. sd nu fi facut declaratii false referitoare la conditiile de parti-
cipare in alte proceduri de licitatie pentru operarea de servicii
aeriene regulate in cadrul obligatiei de serviciu public.

Pentru a verifica indeplinirea conditiilor mentionate anterior,
ofertantii trebuie si facd dovada respectdrii punctului 3, prin
prezentarea unui certificat eliberat de INPS sau INAIL care si
demonstreze cd acestia sunt la curent cu obligatiile care le revin
si cu certificarea necesard conform articolului 17 din Legea
nr. 68 din 12 martie 1999 privind dreptul la munci al persoa-
nelor cu handicap. In ceea ce priveste punctele 1, 2 si 4, ofer-
tantii trebuie sd trimitd o declaratie care sd reprezinte echiva-
lentul unui certificat de conformitate cu articolele 46 si 47 din
Decretul nr. 445 al Presedintelui Republicii din 28 decembrie
2000.

In cazul ofertantilor din alte state membre ale Uniunii Europene
decat Italia, certificatele sau atestatele trebuie s3 fie eliberate de
administratiile sau organismele din tara de origine si insotite de
o traducere in limba italiand, autentificatd de consulatul italian
ca fiind conformd cu originalul.

Conditii tehnice

1. o licentd de operare aeriand eliberatd in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2407/92;

2. asigurare obligatorie impotriva accidentelor, in special in ceea
ce priveste pasagerii, bagajele, marfurile transportate si partile
terte, in conformitate, inter alia, cu Regulamentul (CE)
nr. 785/2004;

3. un certificat de operator aerian (AOC) in conformitate cu
legislatia comunitara;

4. neincluderea pe lista neagrd a companiilor aeriene care nu
indeplinesc standardele europene privind siguranta, astfel
cum sunt publicate pe urmdtorul site web: http:|[ec.europa.
eu/transport/air-ban;

5. un sistem de contabilitate analiticd prin care sd se identifice
costurile relevante (inclusiv costuri fixe i venituri).



31.10.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 276/87

In cazul in care, dup depunerea unei cereri de participare la
procedura de licitatie, un transportator nu mai indeplineste
aceste conditii, oferta sa va fi exclusi in mod automat din
procesul de evaluare.

In cazul in care, dupd incheierea contractului mentionat la
punctul 5, un transportator nu mai indeplineste aceste conditii,
se vor aplica prevederile mentionate in sectiunile 14 i 15
(penultimul alineat) ale prezentei invitatii la licitatie.

3. Proceduri

Prezenta invitatie la licitatie face obiectul dispozitiilor artico-
lului 4 alineatul (1) literele (d), (e), (), (h) si (i) din Regulamentul
(CEE) nr. 2408/92.

4. Caiet de sarcini

Caietul de sarcini complet, impreund cu modelul de contract
mentionat la punctul 5, care stabileste normele specifice aplica-
bile invitatiei la licitatie, perioada de valabilitate a ofertelor si
toate celelalte informatii relevante, face parte integrantd, sub
toate aspectele, din prezenta invitatie la licitatie si poate fi soli-
citat gratuit la urmdtoarea adresi: ENAC, Direzione Trasporto
Aereo, viale del Castro Pretorio, 118, 1-00185 Roma, sau prin
e-mail, la urmdtoarea adresi: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Contract privind serviciile

Serviciul va avea la bazd un contract incheiat intre transportator
si ENAC (Autoritatea aviatiei civile italiene), elaborat in confor-
mitate cu modelul care face parte din caietul de sarcini.

6. Compensatie financiard

Valoarea maximd a compensatiei financiare disponibile in baza
licitatiei pentru concesionarea serviciilor de transport aerian pe
ruta in cauzd va fi de 1 258 178,33 EUR pe an, inclusiv TVA.

Ofertele, elaborate in conformitate cu specificatiile din caietul de
sarcini, trebuie si se indice in mod expres, la punctul din
formular care stabileste oferta Impreund cu o defalcare anuali,
valoarea maximd a compensatiei solicitate pentru operarea servi-
ciului in cauz, in limitele plafonului mentionat anterior.

Valoarea exactd a compensatiei contractate va fi stabilitd anual,
cu titlu retroactiv, in functie de costurile suportate efectiv si de
veniturile generate efectiv de serviciu, pe baza prezentirii de
documente justificative i in limitele sumei indicate in ofertd,
conform specificatiilor din caietul de sarcini.

In niciun caz transportatorul aerian nu poate solicita, cu titlu de
compensatie financiard, o sumd superioard limitei maxime speci-
ficate in contract, tindnd cont de natura platii, care nu constituie
o remuneratie echivalentd, ci o compensatie pentru furnizarea
unui serviciu care face obiectul unei obligatii de serviciu public.

Plitile anuale se vor face prin intermediul trangelor si a soldului
final, in conformitate cu prevederile din caietul de sarcini, firi a
aduce atingere controalelor efectuate de ENAC pentru a verifica

destinatia efectivi a compensatiei acordate si cu conditia ca
transportatorul aerian adjudecatar sd continue respectarea cerin-
telor stabilite. Soldul final va fi vérsat numai dupd o examinare
detaliatd a conturilor prezentate de transportator pentru ruta in
cauzd si dupd verificarea conformittii serviciului furnizat efectiv
cu cel specificat in contract.

7. Tarife

Ofertele trebuie si indice tarifele propuse, conform celor previ-
zute in comunicarea privind impunerea de obligatii de serviciu
public publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 241 din
20 septembrie 2008.

8. Inceperea operdrii rutei

Operarea rutei trebuie si inceapd in termen de 15 zile de la
incheierea contractului si trebuie atestatd prin intermediul unui
raport privind inceperea serviciului semnat de transportatorul
adjudecatar si de ENAC.

9. Durata contractului

Contractul va fi valabil timp de doi ani, incepand cu data de
incepere a operdrii serviciilor aeriene regulate pe ruta in cauza.

Transportatorul aerian trebuie si pund la dispozitia ENAC perso-
nalul, documentatia tehnicd si contabild, instrumentele si toate
cele necesare pentru supervizarea si monitorizarea indeplinirii,
aplicdrii si executdrii in mod corespunzitor a dispozitiilor preva-
zute in comunicarea Comisiei, in decretul privind obligatia, in
prezenta invitatie la licitatie, in contract si in caietul de sarcini.

Neindeplinirea obligatiilor mentionate anterior va genera sanc-
tiuni in conformitate cu punctul 11 de mai jos.

10. Retragerea din contract

Oricare dintre pirti poate si se retragd din contract inainte de
expirarea acestuia, prin prezentarea unui preaviz de sase luni si
fard nicio obligatie de a pliti compensatii sau indemnizatii; cu
toate acestea, niciun preaviz nu poate fi prezentat in primele
12 luni de la inceperea serviciului.

Dacd transportatorul intrerupe serviciul, se va considera cd
acesta s-a retras fard preaviz, cu exceptia cazului in care trans-
portatorul reia operarea serviciului in conformitate cu obligatia
de serviciu public, in termen de 30 de zile de la primirea, din
partea ENAC, a unei scrisori de punere in intarziere privind
conformarea deplind cu obligatia respectiva.

Dacd transportatorul se retrage din contract, ENAC isi rezervd
dreptul de a efectua controalele necesare pentru a propune
Ministerului Infrastructurii $i Transporturilor incheierea unui
nou contract cu transportatorul aflat in pozitia imediat urma-
toare pe lista ofertantilor. Conditiile de operare a serviciului si
nivelul proportional al compensatiei datorate vor fi identice cu
cele stabilite odatd cu atribuirea initiald a obligatiei de serviciu
public.
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11. Neindeplinirea obligatiilor si sanctiuni

Nu constituie neindeplinire imputabild transportatorului intreru-
perea serviciului din urmdtoarele motive:

— conditii meteorologice periculoase,

— inchiderea unuia dintre aeroporturile indicate in programul
operational,

— probleme de siguranta,
— greve,

— cazuri de fortd majora.

Intreruperea serviciului din aceste motive va genera o reducere a
compensatiei, proportionald cu zborurile care nu sunt operate.

In cazul in care serviciile si obligatiile previzute in contract nu
sunt indeplinite, ENAC va avea dreptul de a impune sanctiuni
transportatorului, al ciror nivel va creste proportional cu
numdrul infractiunilor comise, conform celor descrise in
modelul de contract.

Totalul sanctiunilor nu trebuie s3 depaseascd in niciun caz 50 %
din valoarea maximd a compensatiei financiare previzute la
punctul 6 din invitatia la licitatie, intelegdndu-se prin aceasta c3,
in cazul depdsirii aceste limite, ENAC va avea dreptul si rezilieze
contractul din motive de neindeplinire a obligatiilor, rezultand
astfel anularea imediatd a oricdrei compensatii datorate.

Numdrul de zboruri anulate din motive direct imputabile trans-
portatorului nu trebuie si depdseascd 2 % din numdirul de
zboruri programate in fiecare an.

Dincolo de aceastd limitd, transportatorul va trebui si pliteascd
ENAC o sanctiune de 3 000,00 EUR pentru fiecare anulare care
depiseste limita de 2 %, sub rezerva inmandrii transportatorului,
in termen de zece zile de la luarea la cunostintd a evenimentului,
a unei scrisori oficiale de somare. Transportatorul va avea la
dispozitie un termen de cel mult sapte zile pentru a-si prezenta
contraargumentele.

Mai mult, ENAC va reexamina valoarea compensatiei financiare
in functie de zborurile operate. Sumele percepute vor fi alocate
imbundtdtirii infrastructurii de transport cdtre si dinspre
Crotone.

Nerespectarea preavizului mentionat la punctul 10 va genera
aplicarea unei sanctiuni calculate in functie de compensatia
anuald si de perioada de preaviz nerespectatd, incepand cu data
intreruperii serviciului, in temeiul prevederilor punctului 10, si
utilizand urmitoarea formuld de calcul:

P = CA/GG x gg
unde:
P = sanctiunea
CA = compensatie anuald
GG = numdrul de zile ale anului in cauzd (365 sau 366)

gg = perioada de preaviz nerespectatd, exprimatd in zile

Sanctiunile previzute de prezentul articol pot fi cumulate cu
sanctiunile previzute de legislatia comunitard §i nationald,
precum si cu dispozitiile in materie de reglementare.

12. Garantii aferente ofertei

Pentru a face dovada seriozitdtii si credibilititii ofertei, transpor-
tatorul care participd la prezenta procedurd de licitatie trebuie sd
depund o garantie in valoare de 2 % din valoarea maximd a
compensatiei financiare mentionate la punctul 6, sub forma unei
cautiuni, a unei garantii bancare sau sub formi de asigurare, la
alegerea ofertantului.

Metodele de depunere a garantiei de mai sus vor fi stabilite in
caietul de sarcini i pot fi reiterate, de asemenea, in contract.

Termenul de valabilitate al garantiei trebuie si fie cel putin
180 de zile incepand cu data limitd de depunere a ofertelor, iar
transportatorul trebuie sd reinnoiascd garantia, la solicitarea
ENAC in timpul procedurii, dacd adjudecarea nu a avut loc pand
in momentul expirdrii garantiei.

Atunci cind anuntd transportatorii cd nu le-a fost atribuit
contractul, ENAC va proceda simultan la eliberarea garantiilor
acestora.

13. Garantii de buni executie si asiguriri

Transportatorul ciruia i-a fost atribuit contractul pentru
operarea de servicii aeriene in temeiul unei obligatii de serviciu
public in cadrul prezentei invitatii la licitatie trebuie si depund o
garantie bancard sau de asigurare in valoare de 700 000,00 EUR
in favoarea ENAC, care isi rezervd dreptul de a o utiliza pentru a
asigura continuitatea serviciului in cauzd.

Garantia va fi eliberatd in mod automat, fird a fi nevoie de apro-
bare din partea ENAC, cu conditia ca rezultatul examindrii
mentionate la punctul 6 ultimul alineat sd fie unul favorabil.

14. Decdderea din drepturi si revocarea compensatiei
financiare

Neindeplinirea, in orice moment ulterior semndrii contractului,
a conditiilor generale si tehnice prezentate la punctul 2 din
prezenta invitatie la licitatie, precum si a conditiilor prezentate
in caietul de sarcini, atrage dupd sine decdderea din drepturi in
ceea ce priveste operarea rutei in cauzd, revocarea dreptului la
compensatie financiard §i recuperarea oriciror sume platite
necuvenit, la care se adaugd dobanzile legale.

Dupd decdderea din drepturi in ceea ce priveste operarea
rutei, ENAC poate fi autorizat de Ministerul Infrastructurii si
Transporturilor si incheie, pentru restul perioadei alocate
operdrii de servicii aeriene regulate, un alt contract cu transpor-
tatorul aflat in pozitia imediat urmitoare pe lista de clasificare
rezultatd in urma procedurii de licitatie.

In acest caz, durata contractului va decurge incepand cu data de
incepere a serviciului i se va termina la data limitd stabilitd in
contractul reziliat, in conformitate cu planul operational aprobat
odatd cu evaluarea ofertei depuse de adjudecatar.
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15. Rezilierea contractului

In cazul neindeplinirii de citre transportator a dispozitiilor
previzute atdt in comunicarea publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene C 241 din 20 septembrie 2008, cit si in
decretul aferent, in contract, in prezenta invitatie la licitatie si
in caietul de sarcini, ENAC poate, in conformitate cu arti-
colul 1454 din Codul Civil, sd trimitd o scrisoare de punere in
intarziere prin care ii acordd transportatorului un termen de
15 zile de la primirea unei astfel de scrisori de punere in intar-
ziere pentru remedierea acestei neindepliniri.

Dacd transportatorul nu indeplineste acest lucru in intervalul
respectiv, ENAC va avea dreptul si considere contractul ca rezi-
liat de drept, sd retind definitiv garantia indicatd la punctul 13
de mai sus si sd ceard compensatii din partea transportatorului
pentru daune.

Mai mult, in cazul neindeplinirii de citre transportator a obliga-
tillor si serviciilor care ii revin prin intermediul contractului, al
prezentei invitatii la licitatie si al caietului de sarcini, ENAC, in
conformitate cu articolul 1456 din Codul Civil, are dreptul de a
rezilia contractul, sub rezerva informdrii in scris a transportato-
rului.

In cazul rezilierii contractului, ENAC poate fi autorizat de citre
Ministerul Infrastructurii §i Transporturilor si incheie, pentru
restul perioadei alocate operdrii de servicii aeriene regulate, un
alt contract cu transportatorul aflat in pozitia imediat urmditoare
pe lista de clasificare rezultatd in urma procedurii de licitatie
pentru atribuirea rutei.

In acest caz, durata contractului va decurge incepand cu data de
incepere a serviciului i se va termina la data limitd stabilitd in
contractul reziliat, in conformitate cu planul operational aprobat
odatd cu evaluarea ofertei depuse de adjudecatar.

16. Depunerea ofertelor

Nu mai tarziu de 30 de zile de la data publicdrii acestei invitatii
la licitatie in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, ofertele, care
pentru a fi valabile trebuie intocmite in conformitate cu preve-
derile din caietul de sarcini, trebuie fie expediate, sub formi de
scrisoare recomandatd cu confirmare de primire, fie trebuie
predate personal, in schimbul unei recipise, la urmitoarea
adresi: ENAC, Direzione Generale, viale del Castro Pretorio,
118,1-00185 Roma.

Pentru a fi valabile, ofertele trebuie depuse in trei plicuri inchise
si sigilate.

Plicul exterior inchis, sigilat si stampilat pe ambele parti, trebuie
sd contind doud plicuri interioare, de asemenea sigilate si stam-
pilate pe ambele pirti, si si poarte urmdtoarea mentiune:
,Offerta per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta
Crotone-Milano Linate e viceversa”.

Documentele care urmeazd si fie introduse in cele trei plicuri
sunt indicate in caietul de sarcini mentionat la punctul 4 din
aceastd invitatie la licitatie.

Trebuie mentionat faptul ci expeditorul este unicul responsabil
in cazul in care, dintr-un motiv oarecare, pachetul nu ajunge la
destinatie inainte de data limitd precizatd anterior.

In cazul in care se depune doar o singurd ofertd valabild, proce-
dura de atribuire poate totusi continua.

17. Expirarea ofertelor

180 de zile de la data limitd de depunere a ofertelor.

18. Atribuirea contractului

ENAC va finaliza procedura de licitatie apeland la o comisie
special constituitd, alctuitd dintr-un director al ENAC delegat de
Directorul General, un expert din sectorul transportului aerian
numit de Regiunea Calabria i un presedinte numit de comun
acord de citre ENAC si Regiunea Calabria. Sarcinile de secreta-
riat vor fi executate de citre un functionar al ENAC.

19. Prelucrarea datelor cu caracter personal

Toate datele cu caracter personal vor fi utilizate si prelucrate
numai in scopuri institutionale, iar protectia si confidentialitatea
acestora va fi asiguratd in conformitate cu legislatia in vigoare.
In acest sens, transportatorul adjudecatar va trebui si semneze
autorizatia corespunzitoare privind prelucrarea datelor cu
caracter personal, conform Decretului-lege nr. 196/2003, astfel
cum a fost modificat si completat.

20. Prelucrarea datelor cu caracter confidential

Datele cu caracter confidential din ofertele depuse de citre trans-
portatori vor fi prelucrate in conformitate cu ,Regulamentul
pentru prelucrarea datelor cu caracter confidential si judiciar”
aprobat de Consiliul de administratie al ENAC in sedinta din
2 martie 2006 si disponibil la adresa de internet a ENAC:
L,enac-italia.it”.
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Invitatie la licitatie publicatd de Italia, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92 al Consiliului, in vederea operdrii de servicii aeriene regulate pe
ruta Crotone — Roma Fiumicino si retur

(Text cu relevantid pentru SEE)

(2008/C 276/09)

INTRODUCERE

Guvernul Italiei (Ministerul Infrastructurii §i Transporturilor), in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92
si cu deciziile luate in timpul conferintei interdepartamentale
prezidate de Regiunea Calabria, a aprobat prezenta invitatie la
licitatie pentru concesionarea dreptului de operare de servicii
aeriene pe ruta Crotone — Roma Fiumicino si retur.

Termenii acestei obligatii de serviciu public au fost publicati in
Jurnalul Oficialal Uniunii Europene C 241 din 20 septembrie
2008.

Ca urmare a procedurii previzute la articolul 4 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, daci in termen
de 30 de zile de la publicarea acestei obligatii, niciun transpor-
tator aerian nu a depus cerere de introducere a unor servicii
aeriene regulate pe ruta mentionatd anterior in conformitate cu
obligatia respectivd §i fird a solicita compensatii financiare,
Guvernul italian (Ministerul Infrastructurii si Transporturilor) a
decis sd limiteze accesul la un singur transportator aerian selec-
tionat pe baza unei invitatii la licitatie pentru operarea servi-
ciului aerian in cauzd in conformitate cu dispozitiile regulamen-
tului mentionat anterior.

DISPOZITII GENERALE

Prezenta invitatie la licitatie stabileste obiectul licitatiei, regulile
de participare, regulile care guverneazd durata, valabilitatea si
modificdrile aduse contractului, penalizirile care trebuie aplicate
in cazul nerespectdrii dispozitiilor, garantiile aduse in sprijinul
ofertei i executia contractului.

Dreptul de operare a serviciului pe ruta in cauzd se acordd in
urma unei licitatii publice pe baza celei mai avantajoase oferte
din punct de vedere economic, tinind cont de valoarea compen-
satiei financiare previzutd la punctul 6 din prezenta invitatie la
licitatie.

1. Obiectul invitatiei la licitatie

Operarea de servicii aeriene regulate pe ruta Crotone — Roma
Fiumicino si retur in temeiul obligatiei de serviciu public publi-
catd in Jurnalul Oficialal Uniunii Europene C 241 din 20 septem-
brie 2008, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CEE)
nr. 2408/92.

2. Participare

Pot depune cereri de participare toti transportatorii aerieni
comunitari, astfel cum au fost definiti la articolul 2 litera (b) din
Regulamentul (CEE) nr. 2408/92, care indeplinesc urmitoarele
conditii:

Condifii generale

1. si nu fie in stare de faliment sau lichidare judiciard, de
concordat preventiv sau sd nu facd obiectul unei proceduri in
curs care sd conduci la declararea uneia dintre aceste situatii;

2. si nu fi facut obiectul unei interdictii in conformitate cu arti-
colul 9 alineatul (2) din Decretul-lege nr. 231/2001 si sd nu
facd obiectul niciunei alte interdictii in ceea ce priveste
incheierea unui contract cu o administratie publicd;

3. sd isi fi indeplinit obligatiile de angajator referitoare la plata
contributiilor la asiguririle sociale;

4. si nu fi facut declaratii false referitoare la conditiile de parti-
cipare in alte proceduri de licitatie pentru operarea de servicii
aeriene regulate in cadrul obligatiei de serviciu public.

Pentru a verifica indeplinirea conditiilor mentionate anterior,
ofertantii trebuie si facd dovada respectdrii punctului 3, prin
prezentarea unui certificat eliberat de INPS sau INAIL care sd
demonstreze cd acestia sunt la curent cu obligatiile care le revin
si cu certificarea necesard conform articolului 17 din Legea nr.
68 din 12 martie 1999 privind dreptul la munci al persoanelor
cu handicap. In ceea ce priveste punctele 1, 2 si 4, ofertantii
trebuie sd trimitd o declaratie care si reprezinte echivalentul
unui certificat de conformitate cu articolele 46 si 47 din
Decretul nr. 445 al Presedintelui Republicii din 28 decembrie
2000.

In cazul ofertantilor din alte state membre ale Uniunii Europene
decat Italia, certificatele sau atestatele trebuie si fie eliberate de
administratiile sau organismele din tara de origine si insotite de
o traducere in limba italiand, autentificatd de consulatul italian
ca fiind conformd cu originalul.

Conditii tehnice

1. o licentd de operare aeriand eliberatd in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2407/92;

2. asigurare obligatorie impotriva accidentelor, in special in ceea
ce priveste pasagerii, bagajele, marfurile transportate si partile
terte, in conformitate, inter alia, cu Regulamentul (CE)
nr. 785/2004;

3. un certificat de operator aerian (AOC) in conformitate cu
legislatia comunitar3;

4. neincluderea pe lista neagrd a companiilor aeriene care nu
indeplinesc standardele europene privind siguranta, astfel
cum sunt publicate pe urmdtorul site web: http://ec.europa.
eu/transport/air-ban;
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5. un sistem de contabilitate analiticd prin care sd se identifice
costurile relevante (inclusiv costuri fixe si venituri).

In cazul in care, dupd depunerea unei cereri de participare la
procedura de licitatie, un transportator nu mai indeplineste
aceste conditii, oferta sa va fi exclusi in mod automat din
procesul de evaluare.

In cazul in care, dupd incheierea contractului mentionat la
punctul 5, un transportator nu mai indeplineste aceste conditii,
se vor aplica prevederile mentionate in sectiunile 14 si 15
(penultimul alineat) ale prezentei invitatii la licitatie.

3. Proceduri

Prezenta invitatie la licitatie face obiectul dispozitiilor artico-
lului 4 alineatul (1) literele (d), (e), (f), (h) si (i) din Regulamentul
(CEE) nr. 2408/92.

4. Caiet de sarcini

Caietul de sarcini complet, impreund cu modelul de contract
mentionat la punctul 5, care stabileste normele specifice aplica-
bile invitatiei la licitatie, perioada de valabilitate a ofertelor si
toate celelalte informatii relevante, face parte integrantd, sub
toate aspectele, din prezenta invitatie la licitatie si poate fi soli-
citat gratuit la urmdtoarea adresi: ENAC, Direzione Trasporto
Acreo, viale del Castro Pretorio, 118, 1-00185 Roma, sau prin
e-mail, la urmdtoarea adresd: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Contract privind serviciile

Serviciul va avea la bazid un contract incheiat intre transportator
si ENAC (Autoritatea aviatiei civile italiene), elaborat in confor-
mitate cu modelul care face parte din caietul de sarcini.

6. Compensatie financiard

Valoarea maximd a compensatiei financiare disponibile in baza
licitatiei pentru concesionarea serviciilor de transport aerian pe
ruta in cauzd va fi de 1 724 666,00 EUR pe an, inclusiv TVA.

Ofertele, elaborate in conformitate cu specificatiile din caietul de
sarcini, trebuie si se indice in mod expres, la punctul din
formular care stabileste oferta impreund cu o defalcare anuald,
valoarea maximd a compensatiei solicitate pentru operarea servi-
ciului in cauz, in limitele plafonului mentionat anterior.

Valoarea exactd a compensatiei contractate va fi stabilitd anual,
cu titlu retroactiv, in functie de costurile suportate efectiv si de
veniturile generate efectiv de serviciu, pe baza prezentdrii de
documente justificative i in limitele sumei indicate in ofertd,
conform specificatiilor din caietul de sarcini.

In niciun caz transportatorul aerian nu poate solicita, cu titlu de
compensatie financiard, o sumd superioard limitei maxime speci-
ficate in contract, tindnd cont de natura platii, care nu constituie
o remuneratie echivalentd, ci o compensatie pentru furnizarea
unui serviciu care face obiectul unei obligatii de serviciu public.

Plitile anuale se vor face prin intermediul trangelor si a soldului
final, in conformitate cu prevederile din caietul de sarcini, frd a

aduce atingere controalelor efectuate de ENAC pentru a verifica
destinatia efectivi a compensatiei acordate si cu conditia ca
transportatorul aerian adjudecatar sd continue respectarea cerin-
telor stabilite. Soldul final va fi vérsat numai dupd o examinare
detaliatd a conturilor prezentate de transportator pentru ruta in
cauzd si dupd verificarea conformititii serviciului furnizat efectiv
cu cel specificat in contract.

7. Tarife

Ofertele trebuie si indice tarifele propuse, conform celor previ-
zute in comunicarea privind impunerea de obligatii de serviciu
public publicatd in Jurnalul Oficialal Uniunii Europene C 241 din
20 septembrie 2008.

8. Inceperea operarii rutei

Operarea rutei trebuie sd inceapd in termen de 15 zile de la
incheierea contractului si trebuie atestatd prin intermediul unui
raport privind inceperea serviciului semnat de transportatorul
adjudecatar §i de ENAC.

9. Durata contractului

Contractul va fi valabil timp de doi ani, incepand cu data de
incepere a operdrii serviciilor aeriene regulate pe ruta in cauza.

Transportatorul aerian trebuie si pund la dispozitia ENAC perso-
nalul, documentatia tehnicd si contabild, instrumentele si toate
cele necesare pentru supervizarea si monitorizarea indeplinirii,
aplicdrii si executdrii in mod corespunzitor a dispozitiilor previ-
zute in comunicarea Comisiei, in decretul privind obligatia, in
prezenta invitatie la licitatie, in contract si in caietul de sarcini.

Neindeplinirea obligatiilor mentionate anterior va genera sanc-
tiuni in conformitate cu punctul 11 de mai jos.

10. Retragerea din contract

Oricare dintre parti poate sd se retragd din contract inainte de
expirarea acestuia, prin prezentarea unui preaviz de sase luni si
fard nicio obligatie de a pliti compensatii sau indemnizatii; cu
toate acestea, niciun preaviz nu poate fi prezentat in primele
12 luni de la inceperea serviciului.

Dacd transportatorul intrerupe serviciul, se va considera cid
acesta s-a retras fard preaviz, cu exceptia cazului in care trans-
portatorul reia operarea serviciului in conformitate cu obligatia
de serviciu public, in termen de 30 de zile de la primirea, din
partea ENAC, a unei scrisori de punere in intarziere privind
conformarea deplind cu obligatia respectivd.

Dacd transportatorul se retrage din contract, ENAC isi rezervd
dreptul de a efectua controalele necesare pentru a propune
Ministerului Infrastructurii si Transporturilor incheierea unui
nou contract cu transportatorul aflat in pozitia imediat urma-
toare pe lista ofertantilor. Conditiile de operare a serviciului si
nivelul proportional al compensatiei datorate vor fi identice cu
cele stabilite odatd cu atribuirea initiald a obligatiei de serviciu
public.
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11. Neindeplinirea obligatiilor si sanctiuni

Nu constituie neindeplinire imputabild transportatorului intreru-
perea serviciului din urmdtoarele motive:

— conditii meteorologice periculoase,

— inchiderea unuia dintre aeroporturile indicate in programul
operational,

— probleme de sigurants,
— greve,
— cazuri de fortd majori.

Intreruperea serviciului din aceste motive va genera o reducere a
compensatiei, proportionald cu zborurile care nu sunt operate.

In cazul in care serviciile si obligatiile previzute in contract nu
sunt indeplinite, ENAC va avea dreptul de a impune sanctiuni
transportatorului, al cdror nivel va creste proportional cu
numdrul infractiunilor comise, conform celor descrise in
modelul de contract.

Totalul sanctiunilor nu trebuie si depaseascd in niciun caz 50 %
din valoarea maximd a compensatiei financiare previzute la
punctul 6 din invitatia la licitatie, intelegdndu-se prin aceasta cg,
in cazul depdsirii aceste limite, ENAC va avea dreptul si rezilieze
contractul din motive de neindeplinire a obligatiilor, rezultand
astfel anularea imediatd a oricirei compensatii datorate.

Numadrul de zboruri anulate din motive direct imputabile trans-
portatorului nu trebuie si depiseascd 2 % din numdirul de
zboruri programate in fiecare an.

Dincolo de aceastd limitd, transportatorul va trebui si pliteascd
ENAC o sanctiune de 3 000,00 EUR pentru fiecare anulare care
depiseste limita de 2 %, sub rezerva inmandrii transportatorului,
in termen de zece zile de la luarea la cunostintd a evenimentulu,
a unei scrisori oficiale de somare. Transportatorul va avea la
dispozitie un termen de cel mult sapte zile pentru a-si prezenta
contraargumentele.

Mai mult, ENAC va reexamina valoarea compensatiei financiare
in functie de zborurile operate. Sumele percepute vor fi alocate
imbunatdtirii infrastructurii de transport citre i dinspre
Crotone.

Nerespectarea preavizului mentionat la punctul 10 va genera
aplicarea unei sanctiuni calculate in functie de compensatia
anuald si de perioada de preaviz nerespectatd, incepand cu data
intreruperii serviciului, In temeiul prevederilor sectiunii 10, si
utilizdnd urmatoarea formula de calcul:

P = CA/GG x gg
unde:
P = sanctiunea
CA = compensatie anuald
GG = numdrul de zile ale anului in cauzd (365 sau 366)

gg = perioada de preaviz nerespectatd, exprimatd in zile

Sanctiunile previzute de prezentul articol pot fi cumulate cu
sanctiunile previzute de legislatia comunitard §i nationald,
precum si cu dispozitiile in materie de reglementare.

12. Garantii aferente ofertei

Pentru a face dovada seriozitdtii si credibilititii ofertei, transpor-
tatorul care participd la prezenta procedurd de licitatie trebuie sd
depunid o garantie in valoare de 2 % din valoarea maximid a
compensatiei financiare mentionate la punctul 6, sub forma unei
cautiuni, a unei garantii bancare sau sub formi de asigurare, la
alegerea ofertantului.

Metodele de depunere a garantiei de mai sus vor fi stabilite in
caietul de sarcini i pot fi reiterate, de asemenea, in contract.

Termenul de valabilitate al garantiei trebuie si fie cel putin
180 de zile incepand cu data limitd de depunere a ofertelor, iar
transportatorul trebuie sd reinnoiascd garantia, la solicitarea
ENAC si in timpul procedurii, dacd adjudecarea nu a avut loc
pand in momentul expirdrii garantiei.

Atunci cind anuntd transportatorii cd nu le-a fost atribuit
contractul, ENAC va proceda simultan la eliberarea garantiilor
acestora.

13. Garantii de buni executie si asiguriri

Transportatorul ciruia i-a fost atribuit contractul pentru
operarea de servicii aeriene in temeiul unei obligatii de serviciu
public in cadrul prezentei invitatii la licitatie trebuie si depund o
garantie bancard sau de asigurare in valoare de 700 000,00 EUR
in favoarea ENAC, care isi rezervd dreptul de a o utiliza pentru a
asigura continuitatea serviciului in cauzd.

Garantia va fi eliberatd in mod automat, fird a fi nevoie de apro-
bare din partea ENAC, cu conditia ca rezultatul examindrii
mentionate la punctul 6 ultimul alineat sd fie unul favorabil.

14. Decdderea din drepturi si revocarea compensatiei
financiare

Neindeplinirea, in orice moment ulterior semndrii contractului,
a conditiilor generale si tehnice prezentate la punctul 2 din
prezenta invitatie la licitatie, precum si a conditiilor prezentate
in caietul de sarcini, atrage dupd sine decdderea din drepturi in
ceea ce priveste operarea rutei in cauzd, revocarea dreptului la
compensatie financiard §i recuperarea oriciror sume platite
necuvenit, la care se adaugd dobanzile legale.

Dupd decdderea din drepturi in ceea ce priveste operarea
rutei, ENAC poate fi autorizat de Ministerul Infrastructurii si
Transporturilor si incheie, pentru restul perioadei alocate
operdrii de servicii aeriene regulate, un alt contract cu transpor-
tatorul aflat in pozitia imediat urmitoare pe lista de clasificare
rezultatd in urma procedurii de licitatie.

In acest caz, durata contractului va decurge incepand cu data de
incepere a serviciului si se va termina la data limitd stabilitd in
contractul reziliat, in conformitate cu planul operational aprobat
odatd cu evaluarea ofertei depuse de adjudecatar.
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15. Rezilierea contractului

In cazul neindeplinirii de citre transportator a dispozitiilor
previzute atit in comunicarea publicatd in Jurnalul Oficialal
Uniunii Europene C 241 din 20 septembrie 2008, cit si in
decretul aferent, in contract, in prezenta invitatie la licitatie si in
caietul de sarcini, ENAC poate, in conformitate cu articolul 1454
din Codul Civil, sd trimitd o scrisoare de punere in intrziere
prin care ii acorda transportatorului un termen de 15 zile de la
primirea unei astfel de scrisori de punere in intdrziere pentru
remedierea acestei neindepliniri.

Dacd transportatorul nu indeplineste acest lucru in intervalul
respectiv, ENAC va avea dreptul si considere contractul ca rezi-
liat de drept, sd retind definitiv garantia indicatd la punctul 13
de mai sus si sd ceard compensatii din partea transportatorului
pentru daune.

Mai mult, in cazul neindeplinirii de citre transportator a obliga-
tillor si serviciilor care ii revin prin intermediul contractului, al
prezentei invitatii la licitatie si al caietului de sarcini, ENAC, in
conformitate cu articolul 1456 din Codul Civil, are dreptul de a
rezilia contractul, sub rezerva informdrii in scris a transportato-
rului.

In cazul rezilierii contractului, ENAC poate fi autorizat de citre
Ministerul Infrastructurii §i Transporturilor si incheie, pentru
restul perioadei alocate operdrii de servicii aeriene regulate, un
alt contract cu transportatorul aflat in pozitia imediat urmitoare
pe lista de clasificare rezultatd in urma procedurii de licitatie
pentru atribuirea rutei.

In acest caz, durata contractului va decurge incepand cu data de
incepere a serviciului i se va termina la data limitd stabilitd in
contractul reziliat, in conformitate cu planul operational aprobat
odatd cu evaluarea ofertei depuse de adjudecatar.

16. Depunerea ofertelor

Nu mai tarziu de 30 de zile de la data publicarii prezentei invi-
tatii la licitatie in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, ofertele, care
pentru a fi valabile trebuie intocmite in conformitate cu preve-
derile din caietul de sarcini, trebuie fie expediate, sub forma de
scrisoare recomandatd cu confirmare de primire, fie trebuie
predate personal, in schimbul unei recipise, la urmitoarea
adresi: ENAC, Direzione Generale, viale del Castro Pretorio,
118,1-00185 Roma.

Pentru a fi valabile, ofertele trebuie depuse in trei plicuri inchise
si sigilate.

Plicul exterior inchis, sigilat si stampilat pe ambele parti, trebuie
sd contind doud plicuri interioare, de asemenea sigilate si stam-
pilate pe ambele pirti, si si poarte urmdtoarea mentiune:
,Offerta per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta
Crotone-Roma Fiumicino e viceversa”.

Documentele care urmeazd si fie introduse in cele trei plicuri
sunt indicate in caietul de sarcini mentionat la punctul 4 din
prezenta invitatie la licitatie.

Trebuie mentionat faptul ci expeditorul este unicul responsabil
in cazul in care, dintr-un motiv oarecare, pachetul nu ajunge la
destinatie inainte de data limitd precizatd anterior.

In cazul in care se depune doar o singurd ofertd valabild, proce-
dura de atribuire poate totusi continua.

17. Expirarea ofertelor

180 de zile de la data limitd de depunere a ofertelor.

18. Atribuirea contractului

ENAC va finaliza procedura de licitatie apeland la o comisie
special constituitd, alcituitd dintr-un director al ENAC delegat de
Directorul General, un expert din sectorul transportului aerian
numit de Regiunea Calabria i un presedinte numit de comun
acord de citre ENAC si Regiunea Calabria. Sarcinile de secreta-
riat vor fi executate de cdtre un functionar al ENAC.

19. Prelucrarea datelor cu caracter personal

Toate datele cu caracter personal vor fi utilizate si prelucrate
numai in scopuri institutionale, iar protectia si confidentialitatea
acestora va fi asiguratd in conformitate cu legislatia in vigoare.
In acest sens, transportatorul adjudecatar va trebui si semneze
autorizatia corespunzitoare privind prelucrarea datelor cu
caracter personal, conform Decretului-lege nr. 196/2003, astfel
cum a fost modificat si completat.

20. Prelucrarea datelor cu caracter confidential

Datele cu caracter confidential din ofertele depuse de citre trans-
portatori vor fi prelucrate in conformitate cu ,Regulamentul
pentru prelucrarea datelor cu caracter confidential si judiciar”
aprobat de Consiliul de administratie al ENAC in sedinta din
2 martie 2006 si disponibil la adresa de internet a ENAC:
Lenac-italia.it”.
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APEL LA PROPUNERI — EACEA(29/08

Asociatii europene active la nivel european in domeniul educatiei si al formarii

(2008/C 276/10)

1. Obiective si descriere

Prezentul apel la propuneri are drept scop acordarea de sprijin pentru activittile asociatiilor europene in
domeniul educatiei si al formarii sau ale ce care urmdresc un obiectiv care face parte dintr-o politicd a UE.

Programul de actiune in domeniul invétdrii continue (,Programul de invitare continud”) (') si, mai exact,
,subprogramul Jean Monnet” al acestuia, constituie temeiul juridic.

In punerea in aplicare a activitatii de bazd 3 a programului Jean Monnet, obiectivele prezentului apel la
propuneri sunt:

— sprijinirea existentei asociatiilor europene de nivel inalt, active in domeniul educatiei si al formarii,

— sprijinirea asociatiilor europene care contribuie la punerea in aplicare a programului de lucru Educatie si
formare 2010 (%),

— sprijinirea asociatiilor europene care contribuie la sporirea cunostiintelor si a gradului de constientizare a
procesului de integrare europeand prin educatie si formare.

Finantarea comunitard previzutd de prezentul apel la propuneri ia forma unor subventii pe un an, pentru
2009, in scopul acoperirii anumitor cheltuieli operationale si administrative ale asociatiilor europene selec-
tionate.

Agentia Executivd pentru Educatie, Audiovizual si Culturd (,Agentia”), actionand cu puterile delegate de
Comisia Europeani (,Comisia”), este responsabild pentru gestionarea acestui apel la propuneri.

2. Candidati eligibili

O asociatie europeand este eligibild daci indeplineste urmatoarele conditii:
— este o organizatie non-profit,

— este situatd si are personalitatea juridicd si sediul de peste doi ani (la 23 decembrie 2008) intr-una din
tarile eligibile (cele 27 de state membre ale UE, Islanda, Liechtenstein, Norvegia si Turcia),

— desfdsoard majoritatea activititilor sale in statele membre ale Uniunii Europene, in tirile Spatiului
Economic European sifsau in tirile candidate,

— existd in calitate de organism care urmdreste un obiectiv de interes european general, dupd cum este
definit in articolul 162 din normele de aplicare privind regulamentul financiar stabilite de Regulamentul
(CE, Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei (°); modificat ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 4782007,

— opereazd in domeniul educatiei i al formdrii la nivel european si urmdreste obiective clare si bine defi-
nite stabilite in articolele din statutele sale oficiale,

— desfisoard activititdti care sunt compatibile cu prioritdtile programului de lucru ,Educatie si formare
2010” sifsau contribuie la sporirea cunostiintelor si a gradului de constientizare a procesului de integrare
europeand prin educatie si formare;

() Vezi Decizia nr. 1720/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 noiembrie 2006 de stabilire a unui

rogram de actiune in domeniul invatarii continue.
ttp:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:16:03:32006D1720:RO:PDF
(3 Vezi http://ec.europa.eu/education/policies/2010/et_2010_en.html
(®) Conform acestei definitii, o organizatie care urmdreste un obiectiv de interes european general este:
— un organism european implicat in educatie, formare, informare sau cercetare si studiu in domeniul politicilor euro-
pene sau un organism european de standardizare, sau
— o retea europeand care reprezintd organisme non-profit active in statele membre sau in tdrile candidate si care
promoveazd principii i politici conforme cu obiectivele tratatelor.
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— include asociatii membre cu sediul in cel putin 12 state membre ale UE diferite (). Aceste asociatii
membre trebuie s aibd statutul de ,membru titular” (membrii asociati si observatorii nu sunt considerati
,membri titulari”) la nivel transnational, national, regional sau local.

Retineti: persoanele particulare, contractorii individuali, institutiile individuale de invitimant superior sau
organismele si institutiile publice care fac parte din structura administrativd a statelor membre nu sunt consi-
derate ,asociatii”.

3. Criterii de acordare

Candidaturile eligibile se vor evalua pe baza calitdtii unui program de lucru detaliat pe 12 luni pentru 2009
si pe baza urmdtoarelor criterii de acordare:

— relevanta, claritatea si coerenta obiectivelor pe termen scurt (12 luni),

— calitatea gestiondrii programului de lucru (claritatea si coerenta activitatilor si bugetul propus pentru atin-
gerea obiectivelor, calendarul activitatilor),

— impactul probabil al activitdtilor asupra educatiei si/sau formdrii la nivel european (in special misura in
care asociatiile europene care candideazd contribuie la punerea in aplicare a programului de lucru
Educatie si formare 2010 sifsau la sporirea cunostiintelor si a gradului de congtientizare a procesului de
integrare europeand).

O descriere mai detaliati a informatiilor care trebuie furnizate de citre candidat pentru fiecare criteriu de
acordare este disponibild la: http://eacea.ec.europa.eu/index.htm si se recomanda citirea ei cu atentie.

4. Bugetul si durata proiectului

Bugetul indicativ total din partea Comunititii pentru co-finantarea asociatiilor europene prevdzut prin
aceastd cerere de propuneri este de 600 000 EUR.

Subventia de functionare maximi acordatd pe asociagie pentru un program de lucru anual de 12 luni (cores-
punzand unui an bugetar) nu va depisi 100 000 EUR.

Organizatiile candidate pot alege intre doud sisteme de co-finantare:

(a) Finantare bazati pe buget: finantarea costurilor eligibile traditionale pentru care sprijinul financiar
comunitar nu poate depdsi 75 % din costurile eligibile totale stabilite in bugetul pentru programul de
lucru al asociatiei.

(b) Finantare forfetard: finantare bazatd pe o sumi forfetard pentru care sprijinul financiar comunitar nu
poate depdsi 75 % din situatia provizorie de venituri si cheltuieli pentru anul in cauzi.

Perioada de eligibilitate a costurilor pentru un program de lucru de maxim 12 luni va incepe intre 1 ianuarie
2009 si 1 aprilie 2009 si nu poate fi prelungit dupd sfarsitul anului bugetar al beneficiarului.

5. Termenul limitd pentru depunerea candidaturilor

Termenul limitd pentru depunerea candidaturilor este 23 decembrie 2008 (data postei), iar candidaturile
trebuie trimise la adresa urmdtoare:

Agentia Executivd pentru Educatie, Audiovizual §i Culturd
Tnvéyare continud: Erasmus, Jean Monnet

Cererea de propuneri EACEA[29/08

DI Ralf RAHDERS

Birou: BOUR 2/61

Avenue du Bourget 1

B-1140 Bruxelles

Se vor accepta numai candidaturile completate pe formularul de candidaturd oficial, semnate de persoana
imputernicitd si incheie angajamente in numele organizatiei candidate si care cuprind toate informatiile §i
anexele specificate in instructiunile pentru candidati. Candidaturile trimise prin fax sau e-mail vor fi respinse.

(") In afard de aceasta, asociatia europeani poate include asociatii membre cu sediul in alte tari participante PIC (state care nu
sunt membre ale UE).
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6. Informatii suplimentare

Instructiunile pentru candidati §i formularul de candidaturd sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
http:/[eacea.ec.europa.eu

Mai multe informatii se pot obtine de la:

Agentia Executivd pentru Educatie, Audiovizual si Culturd
D-na Ilona POKORNA

E-mail: Illona.Pokorna@ec.europa.cu

Telefon (linie directd) (32-2) 295 83 94
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PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIE

Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul COMP/M.5368 — MidAmerican/Constellation)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevanti pentru SEE)

(2008/C 276/11)

1. La data de 23 octombrie 2008, Comisia a primit o notificare a unei concentriri propuse in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (!), prin care intreprinderea MidAmerican
Energy Holdings Company (,MidAmerican”, SUA), controlati de Berkshire Hathaway, dobandeste, in sensul
articolului 3 alineatul (1) litera (b) din regulamentul Consiliului, controlul asupra intreprinderii Constellation
Energy group Inc. (,Constellation”, SUA), prin achizitionare de actiuni.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— 1in cazul MidAmerican Energy Holdings Company (,MidAmerican”, SUA): diverse activitdti in domeniul
energiei,

— in cazul Berkshire Hathaway: gama diversificatd de activitdti economice, inclusiv asigurdri si reasigurdri
pentru bunuri si impotriva accidentelor, servicii de utilitate publicd si energie, finante, prelucrare, comert
cu amanuntul si servicii,

— in cazul Constellation Energy group Inc. (,Constellation”, SUA): productie de electricitate si alimentare cu
energie.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia constati ci tranzactia notificatd ar putea intra sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 139/2004. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In
conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de tratare a anumitor concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (%), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat
conform procedurii previzute in Comunicare.

4. Comisia invitd partile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusd.

Observatiile trebuie primite de citre Comisie in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi transmise Comisiei prin fax [(32-2) 296 43 01 sau 296 72 44] sau prin postd, cu
numdrul de referintd COMP/M.5368 — MidAmerican/Constellation, la urmdtoarea adresa:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() JOL 24,29.1.2004, p. 1.
() JOC 56,5.3.2005, p. 32.



AVIZ CITITORILOR

Institutiile au hotdrat si nu mai mentioneze, in textele lor, ultima modificare a actelor citate.

In lipsa unor dispozitii contrare, actele la care se face trimitere in textele publicate se consideri ca fiind
actele in versiunea in vigoare a acestora.
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