28.10.2005

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 2687

Sithrn rozhodnuti Spolocenstva tykajicich sa povoleni na uvedenie na trh liekov od 1. septembra

2005 do 30. septembra 2005

(Rozhodnutia prijaté na zdklade cldnku 34 smernice (ES)2001/83 (") alebo ¢ldnku 38 smernice (ES) 2001/82 (%))

(2005/C 268/03)

Vydanie, zachovanie a dprava $titneho povolenia na uvedenie na trh

Détum ; . Drzitelia povolenia na PR P Détum
rozhodnutia Nazov licku uvedenie na trh Prislusny clensky Stdt notifikdcie
15.9. 2005 | Lansopon Pozri prilohu I Pozri prilohu I 19.9. 2005
15.9.2005 | Lansoprazol HEXAL Pozri prilohu II Pozri prilohu II 19.9. 2005

() U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67.

() U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA [

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILY LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, ZIADATEL, DRZITEL

ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH

Drzitel povolenia na uvedenie

Clensky stat na trh Ziadatel Obchodny nédzov Sila Liekové forma Sposob poddvania
Belgicko — HEXAL AG Lansoprazole BEXAL 15 mg gélules gastro-resistantes | 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
IndustriestrafSe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazole BEXAL 30 mg gélules gastro-resistantes | 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Lansoprazol HEXAL 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Nemecko — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrafe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Finsko HEXAL AG — Lansopon 15 mg 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrafle 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansopon 30 mg 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Luxembursko — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrafe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
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PRILOHA II

ZOZNAM NAZVOV FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK V LIEKOCH, SPOSOB

PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI V CLENSKYCH STATOCH

Mnozstvo aktivnej

Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registracii Uchddzac Vymysleny ndzov litky Farmaceutickd forma Sposob poddvania
Rakusko — HEXAL AG Lansohexal 15 mg — Hartkapseln 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
IndustriestrafSe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansohexal 30 mg — Hartkapseln 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Dénsko — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
IndustriestrafSe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Nemecko — HEXAL AG Lansohexal 15 mg Hartkapseln 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrafe 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansohexal 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Finsko HEXAL AG — Lansoprazol HEXAL 15 mg 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrale 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
Svédsko — HEXAL AG Lansocid 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
Industriestrafie 25 kapsula
DE-83607 Holzkirchen
Lansocid 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd | Perordlne pouzitie
kapsula
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