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(Uznesenia, odporiicania a stanoviskd)

STANOVISKA

KOMISIA

STANOVISKO KOMISIE
z 24. oktébra 2007,

k planu likvidicie radioaktivneho odpadu vzniknutého pri odstaveni jadrovej elektrirne Garigliano
v Taliansku v siilade s ¢linkom 37 Zmluvy o Euratome

(Iba znenie v talianskom jazyku je autentické)

(2007/C 251/01)

Eurépska komisia dostala 15. janudra 2007 od vlady Talianska v stlade s ¢linkom 37 Zmluvy o Euratome
vSeobecné ddaje tykajice sa pldnu na likviddciu rddioaktivneho odpadu pochddzajiceho z odstavenia
jadrovej elektrarne Garigliano.

Na zédklade tychto tdajov a po porade so skupinou odbornikov Komisia vypracovala toto stanovisko:

1. Vzdialenost medzi tymto zariadenim a najbliz§im bodom v inom ¢lenskom $tite, ktorym je v tomto
pripade Franctizsko (Korzika), je priblizne 340 km.

2. Pri beznom procese odstavenia nebude mat vypustanie kvapalnych a plynnych latok za nasledok vysta-
venie oZiareniu, ktoré by mohlo ohrozit zdravie obyvatelstva v inych ¢clenskych $tdtoch.

3. Pevny radioaktivny odpad, ktory pri odstaveni vznikne, sa pred kone¢nou likviddciou v pldnovanom
vnutrodtitnom tdlozisku uskladni v zariadeni na mieste. Nerddioaktivny pevny odpad a latky, ktoré nepre-
kracuji tirovne uvddzania do Zivotného prostredia, budi oslobodené od regulacnej kontroly a budi sa
likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat ¢i opdtovne pouzivat. Bude sa pri tom postupovat v stlade
s kritériami ustanovenymi v zdkladnych bezpe¢nostnych norméch (smernica Rady 96/29/Euratom).

4. V pripade neplanovaného uvolnenia radioaktivneho odpadu, ku ktorému moéze dojst v dosledku havirie
typu a rozsahu, ktoré si uvedené vo v§eobecnych tidajoch, by davky ozZiarenia v inych ¢lenskych stitoch
nemali ohrozit zdravie obyvatel'stva.

Zéaverom Komisia zastdva ndzor, Ze implementdcia planu likvidicie rddioaktivneho odpadu v akejkolvek
forme vzniknutého pri odstaveni jadrovej elektrirne Garigliano v Taliansku, a to za beznej prevadzky, ako aj
v pripade havirie typu a rozsahu, ktoré st uvedené vo v§eobecnych tidajoch, nesposobi radioaktivnu konta-
mindciu vody, pody alebo ovzdusia iného ¢lenského Statu.
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STANOVISKO KOMISIE
z 24. oktbébra 2007,

k plinu likvidicie ridioaktivneho odpadu pochddzajiiceho z odstavenia jadrovej elektrirne Trino
v Taliansku v sdlade s ¢linkom 37 Zmluvy o Euratome

(Iba znenie v talianskom jazyku je autentické)

(2007/C 251/02)

Eurépska komisia dostala 15. janudra 2007 od vlddy Talianska v stlade s ¢linkom 37 Zmluvy o Euratome
vieobecné Udaje tykajice sa planu na likviddciu rddioaktivneho odpadu pochddzajiceho z odstavenia
jadrovej elektrdrne Trino.

Na zdklade tychto tidajov a po porade so skupinou odbornikov Komisia vypracovala toto stanovisko:

1. Vzdialenost medzi tymto zariadenim a najbliz§im bodom v inom ¢lenskom $tite, ktorym je v tomto
pripade Franctizsko, je priblizne 190 km.

2. Pri beznom procese odstavenia nebude mat vypustanie kvapalnych a plynnych latok za nésledok vysta-
venie oziareniu, ktoré by mohlo ohrozit zdravie obyvatelstva v inych ¢clenskych $tatoch.

3. Pevny rddioaktivny odpad, ktory pri odstaveni vznikne, sa pred kone¢nym zneskodnenim v pldnovanom
vnitrodtitnom tlozisku uskladni v zariadeni na mieste. Nerddioaktivny pevny odpad a latky, ktoré nepre-
kracujti Grovne uvadzania do Zivotného prostredia, budii oslobodené od regula¢nej kontroly a budi sa
likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat ¢i opdtovne pouzivat. Bude sa pri tom postupovat v stlade
s kritériami ustanovenymi v zdkladnych bezpecnostnych normdch (smernica Rady 96/29/Euratom).

4. V pripade nepldnovaného uvolnenia rddioaktivneho odpadu, ku ktorému moze dojst v dosledku havirie
typu a rozsahu, ktoré si uvedené vo vieobecnych tidajoch, by davky oziarenia v inych ¢lenskych statoch
nemali ohrozit zdravie obyvatelstva.

Zéverom Komisia zastdva ndzor, Ze implementdcia plénu likviddcie rddioaktivneho odpadu v akejkolvek
forme vzniknutého pri odstaveni jadrovej elektrarne Trino v Taliansku, a to za beZnej prevadzky, ako aj
v pripade havérie typu a rozsahu, ktoré st uvedené vo vSeobecnych tdajoch, nesposobi radioaktivnu konta-
mindciu vody, pddy alebo ovzdusia iného ¢lenského statu.
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I\
(Informdcie)
INFORMACIE INSTITUCII A ORGANOV EUROPSKE] UNIE
Vymenny kurz eura (')
25. oktdbra 2007
(2007/C 251/03)

1 euro =

Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
UsSD Americky doldr 1,4309 RON  Rumunsky lei 3,3465
JPY Japonsky jen 163,64 SKK  Slovenskd koruna 33,270
DKK Dénska koruna 7,4546 TRY  Tureckd lira 1,7121
GBP Britsk4 libra 0,69765 AUD  Austrélsky doldr 1,5813
SEK Svédska koruna 9,2103 CAD  Kanadsky doldr 1,3785
CHF Svajciarsky frank 1,6701 HKD  Hongkongsky dolar 11,0912
ISK Islandska koruna 86,68 NZD  Novozélandsky dolar 1,8902
NOK  Norska koruna 7,7300 SGD  Singapursky doldr 2,0832
BGN  Bulharsky lev 1,9558 KRW  Juhokérejsky won 131214
CYP Cyperska libra 0,5842 ZAR  Juhoafricky rand 9,4439
CZK Ceska koruna 27,114 CNY Cinsky juan 10,7060
EEK Estonska koruna 15,6466 HRK  Chorvitska kuna 7,3440
HUF Madarsky forint 250,79 IDR  Indonézska rupia 13 099,89
LTL Litovsky litas 3,4528 MYR  Malajzijsky ringgit 4,8007
LVL Lotyssky lats 0,7029 PHP  FHilipinske peso 63,031
MTL Maltskd lira 0,4293 RUB  Rusky rubel 35,5030
PLN Polsky zloty 3,6275 THB  Thajsky baht 45,145

(") Zdroj: referen¢ny vymenny kurz publikovany ECB.
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Stanovisko Poradného vyboru pre restriktivne praktiky a dominantné postavenia prijaté na jeho
398. zasadnuti diia 21. novembra 2005 k nivrhu rozhodnutia vo veci COMP/38354 — Priemyselné
vrecia

(2007/C 251/04)

1. Poradny vybor sthlasi s posudkom Eurdpskej komisie uvedenym v ndvrhu rozhodnutia, pokial ide
o produkty a geograficky rozsah, na ktoré m4 tento kartel vplyv.

2. Poradny vybor sdhlasi s pradvnym hodnotenim Eurdpskej komisie, ktora tieto skutocnosti uvddza ako
dohodu afalebo zostladeny postup porusujiici ¢lanok 81 ods. 1 zmluvy.

3. Poradny vybor sthlasi s ndzormi Komisie, pokial ide o existenciu jediného a pokracujiiceho porusovania.
4. Poradny vybor sthlasi s Komisiou, Ze dohoda afalebo zostladeny postup znacne ovplyviiuji obchod
medzi clenskymi $tatmi.
5. Poradny vybor stihlasi s ndvthom rozhodnutia Komisie, pokial ide o adresdtov tohto rozhodnutia.
6. Poradny vybor sthlasi s Komisiou, pokial ide o trvanie porusovania.
7. Poradny vybor sthlasi s metédou Komisie pre vypocet pokit, a najmd ¢o sa tyka:
— zé&vaZznosti poruSovania, vratane rozdielneho zaobchddzania;
— dlzky trvania poruSovania prava;
— polahéujicich a pritazujicich okolnosti;
— uplatnitelnosi ozndmenia Komisie o neulozeni alebo zniZeni pokit (ozndmenie o zhovievavosti
z roku 1996).

8. Poradny vybor odportca, aby sa jeho stanovisko uverejnilo v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Stanovisko Poradného vyboru pre restriktivne praktiky a dominantné postavenia prijaté na jeho
399. zasadnuti diia 28. novembra 2005 k nivrhu rozhodnutia vo veci COMP/38354 — Priemyselné
vrecia

(2007/C 251/05)

1. Poradny vybor sthlasi s Eurépskou komisiou vo veci zdkladnej vysky pokdit pre spolo¢nosti, ktorych sa
to tyka.

2. Poradny vybor sthlasi s Eur6pskou komisiou, pokial ide o zvysenie zdkladnej vysky pokiit v dosledku
pritazujicich okolnosti.

3. Poradny vybor sthlasi s Komisiou v tom, Ze sa neuplatni Ziadne zniZenie zdkladnej vysky pokiit z dovodu
polah¢ujticich okolnosti.

4. Poradny vybor sthlasi s Komisiou, pokial ide o zniZenie pokit na ziklade ozndmenia Komisie z roku
1996 o neulozeni alebo znizeni pokiit pre kartelové pripady.

5. Poradny vybor sthlasi s Komisiou, pokial ide o konecnii vysku pokat.

6. Poradny vybor odporica, aby sa jeho stanovisko uverejnilo v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Stanovisko Poradného vyboru pre koncentricie podané na 142. zasadnuti vyboru 20. jila 2006
k névrhu rozhodnutia tykajiceho sa veci COMP/M.3848 - Sea-Invest/EMO-EKOM

(2007/C 251/06)

1. Poradny vybor stihlasi s Komisiou, Ze ozndmend opericia predstavuje koncentrciu v rdmci Spolocenstva
v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 a ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) narijadenia ES o fazidch.

2. Poradny vybor sthlasi s vymedzenim relevantnych trhov s vyrobkami, ako to Komisia stanovila v navrhu
rozhodnutia.

3. Poradny vybor sthlasi s vymedzenim relevantnych geografickych trhov, ako to Komisia stanovila v ndvrhu
rozhodnutia.

4. Poradny vybor sthlasi s hodnotenim Komisie, Ze prevod nevzbudzuje obavy o narusenie hospodarskej
sutaze v suvislosti s jednostrannymi tcinkami, nepovedie k posilneniu dominantného postavenia Sea-
Investu, ani k tomu, aby EMO-EKOM zvysil ceny, ¢i ku koordinovanému téinku pri poskytovani naklada-
cich a vykladacich sluzieb pre pozemskd prepravu uhlia a Zeleznej rudy.

5. Poradny vybor stihlasi s hodnotenim Komisie, Ze obmeny spolo¢ného podniku nebudi sprevadzat obavy
z naruenia hospodarskej siitaze v stvislosti s koordinovanym tcinkom v stlade s ¢lankom 2 ods. 4
nariadenia o fazidch.

6. Poradny vybor stihlasi s Komisiou, Ze predmetnd oznidmend koncentricia nevzbudzuje vazne pochyb-
nosti, pokial ide o jej zlucitelnost so spoloénym trhom v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia
o faziach.

7. Poradny vybor sthlasi s Komisiou, Ze ozndmend koncentricia by mala byt vyhldsend za zlucitelni
s principmi spolo¢ného trhu a s Dohodou o EHP v siilade s ¢ldnkom 2 ods. 2 a ¢ldnkom 8 ods. 1 naria-
denia o fizidch a ¢lankom 57 Dohody o EHP.

8. Poradny vybor ziada Komisiu, aby zohladnila vSetky ostatné body vznesené pocas diskusie.
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Zéverecnd sprava vysetrovatela vo veci COMP/M.3848 - Sea-Invest/EMO EKOM

(podla cldnkov 15 a 16 rozhodnutia Komisie (2001/462/ES, ESUO) z 23. mdja 2001 o pdsobnosti vysetrovatelov
v niektorych konaniach vo veci hospoddrskej sitaze — U.v. ES L 162, 19.6.2001, s. 21)

(2007/C 251/07)

Komisii bolo 24. februdra 2006 dorucené ozndmenie o zamyslanej koncentracii podla ¢lanku 4 nariadenia
Rady (ES) ¢. 139/2004 (nariadenie o fazidch), ktorou podnik Sea-Invest N.V. ziskava spolo¢ni kontrolu nad
podnikmi Europees Massagoed-Overslagsbedrijf B.V a Erts- en Kolen Overslagsbedrijf B.V. (EMO-EKOM)
prostrednictvom kuipy akcii. Po prebehnuti prevodu bude EMO-EKOM pod spolo¢nou kontrolou podnikov
Sea-Invest N.V., Thyssen-Krupp Veerhaven B.V., HE.S. Beheer N.V a Manufrance B.V.

V rozhodnuti z 31. marca 2006 Komisia uviedla, Ze tento prevod vzbudzuje vaZne pochybnosti, pokial ide
o jeho zlucite[nost so spolonym trhom a s Dohodou o EHP. V stvislosti s tym Komisia zacala konanie
v stlade s clinkom 6 ods.1 pism. c) nariadenia o fazidch. Diia 3. médja 2006 Komisia rozhodla o predizeni
konania o 20 pracovnych dni v zmysle ¢lanku 10 ods. 3 druhého pododseku nariadenia o fuzidch.

Dna 4. aprila 2006 ziskal Sea-Invest na vlastni Ziadost pristup ku ,klicovym dokladom* v spise Komisie
v stilade s kapitolou 7.2 usmerneni Komisie o ,Osved¢enych postupoch pre vykondvanie kontrolnych konani
pri fuzidch v ES“

Po hibkovom presktimani trhu prislusné ttvary Komisie dospeli k ndzoru, Ze vazne pochybnosti sa nepotvr-

dili a navrhnuty prevod vyznamnym sposobom neohrozi u¢inné fungovanie hospoddrskej siitaze na
spolo¢nom trhu ani v jeho podstatnej Casti. Preto nebol strandm konania zaslany Ziadny stipis ndmietok.

Nijakd zo strdn konania ani tretia strana sa neobritila na vySetrovatela s nejakou poziadavkou ani mu
nepredlozila nijaké materidly. V pripade netreba predkladat nijaké osobitné pripomienky, pokial ide o pravo
byt vypocuty.

V Bruseli 26. jiila 2006

Serge DURANDE
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Zéverecnd sprava vySetrovatela vo veci COMP/38354 - Priemyselné vrecia

(podla cldnkov 15 a 16 rozhodnutia Komisie (2001/462/ES, ESUO) z 23. mdja 2001 o pdsobnosti vysetrovatelov
v niektorych konaniach vo veci hospoddrskej sitaze — U.v. ES L 162, 19.6.2001, s. 21)

(2007/C 251/08)

Névrh rozhodnutia podnietil nasledujiice pripomienky:

Uvod

PredloZeny pripad vziSiel potom, ako spolo¢nost BPI informovala Komisiu o existencii kartelu v odvetvi
plastovych priemyselnych vriec podla ozndmenia o zhovievavosti z roku 1996, z ndslednych inspekcii vyko-
nanych Komisiou v juni 2002 u niekolkych vyrobcov plastovych priemyselnych vriec Spolocenstva
a z dalsich Ziadosti o informdicie. Komisia nasla dokazy, Ze podniky sa pravdepodobne zicastiovali
na porusovani ¢linku 81 Zmluvy o ES.

Vyhlésenie o ndmietkach a pristup k spisu

Vyhlésenie o ndmietkach (dalej ako ,VN¥) bolo zaslané 45 adresitom 29. aprila 2004, menovite:
— Plasticos Espafioles SA (,Aspla“) a Armando Alvarez SA,

— Combipac BV, Francepac SA, British Polythene Industries plc (BPI), BPI Europe BV, BPI International
Limited a BPI International (No 2) Limited (,BPI),

— Bonar Technical Fabrics NV, Bonar International SA, Bonar International Holdings Ltd a Low &
Bonar plc,

— Fardem Packaging BV, Combattant Holding BV a Kendrion NV (,Fardem®),

— Trioplast Wittenheim SA, Trioplanex France SA a Trioplast Industrier AB,

— FLS Plast A/S a FLS Industries A/S,

— Cofira-Film a Cofira-Sac (byvald spolo¢nost Cofira-Sepso) (,Cofira®),

— Rosenlew Saint Fréres Emballage SA, UPM Kymmene Groupe a UPM Kymmene Oyj,

— Conditionnement et Industrie SA, dnes zndma ako Bernay Film Plastique (,Ceisa“),

— Bischof + Klein France, Bischof + Klein GmbH & Co. KG a Bischof + Klein Beteiligungen GmbH (,B&K"),
— Nordfolien GmbH (Nordenia Deutschland Steinfeld GmbH) a Nordenia International AG,

— RKW AG Rheinische Kunststoffwerke, Renolit AG a JM Gesellschaft fiir industrielle Beteiligung GmbH &
Co. KG (,RKW*),

— Sachsa Verpackung GmbH, Gascogne Deutschland GmbH a Groupe Gascogne (,Sachsa‘),
— Koninklijke Verpakkingsindustrie Stempher CV a Stempher BV (,Stempher®),
— Greif France, Greif France Holdings, Greif Coordination Center a Van-Leer Muno BVBA (,Greif").

Pristup k spisu bol umozneny formou dvoch CD-ROM nosi¢ov so vietkymi dokumentmi obsiahnutymi
v spise Komisie a prijatymi stranami 3. a 4. mdja 2004.

Niektoré dokumenty uvedené vo VN chybali na CD-ROM nosicoch. Tieto dokumenty boli spristupnené
a v pripade potreby bola udelend dodato¢nd lehota na odpoved.
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Pred vySetrovanim, poziadala spolo¢nost RKW o pristup ku vietkym trhovym informdcidm z roku 1998
a z predchddzajiicich rokov, ktoré poskytli strany Komisii ako odpoved na Ziadosti o informdcie, s tvrdenim,
zZe tieto informdcie uZ viac nie je mozné povaZovat za doverné. Len jedna spolo¢nost, Stempher, mala
nadmietky proti poskytnutiu tychto informdcii. Po vymene kore$pondencie so spolo¢nostou Stempher o tejto
otdzke som 3. novembra 2004 prijala formdlne rozhodnutie podla ¢linku 9 ods. 3 manddtu vySetrova-
tela (!) upovedomujiice spolo¢nost Stempher, Ze jej idaje o ronom obrate, objem a trhové podiely pred
rokom 1999 neobsahovali obchodné tajomstvd a budii Komisiou odhalené. Spolo¢nost Stempher nato
nepodnikla dalsie kroky, takze prislusné informdcie boli spristupnené vSetkym strandm.

Odpovede strin a distne vypocutie

Povodnym kone¢nym terminom pre odpovede na VN bol 28. alebo 29. jin 2004 podla ditumu prijatia
stranami.

Spolocnostiam Aspla, Cofira, Sachsa, Fardem, Nordenia a Nordfolien, FLS Industries A/S a RKW bola na
poziadanie lehota v obmedzenom rozsahu predlzend. Odpovede boli dorucené v obdobi od 24. jiina 2004
do 9. jula 2004 (t. j. v rdmci stanovenej lehoty).

V podstate vsetky strany poziadali o tstne vypocutie alebo vyjadrili svoj zdujem zdcastnit sa na tomto vypo-
Cuti. Ustne vypocutie sa uskuto¢nilo 26., 27. a 28. jila 2004. Zdcastnili sa ho vietci adresdti VN okrem
spolocnosti Ceisa.

Na vypocuti sa spolo¢nost Aspla stazovala, Ze som odmietla jej poziadavku o odloZenie vypocutia z dovodu
ochorenia jej hlavného pravneho zdstupcu. Pre velky pocet zicastnenych strin som odloZenie na poslednii
chvilu nepokladala za praktické rieSenie a podla toho som aj informovala spolocnost Aspla. Bola som
presvedcend, Ze jej pravo na obhajobu nebolo porusené (3).

Viaceré strany sa stazovali vo svojich pisomnych odpovediach i na vypocuti, Ze spolo¢nost BPI pokracovala
v poruovani aj po predlozeni Ziadosti o zhovievavosti tym, Ze sa zdcastiiovala internetovej aukcie tykajicej
sa odberatela Kali & Salz, a tiez, Ze v podstate kartel iniciovala afalebo viedla. Spolo¢nosti RKW, B&K
a Nordfolien boli poziadané dodat pisomne detaily k tymto obvineniam v urcenej lehote po skonceni vypo-
¢utia. Spolo¢nost BPI mala pristup k vyiatkom z odpovedi na VN a k listom zdcastnenych strdn, ktoré sa
tykali otdzky Kali & Salz, pretoZe tieto vyhldsenia mohli ohrozit jej mozné vyhody z uplatiiovania imunity
podla oddielu B ozndmenia o zhovievavosti z roku 1996. Takisto na zdklade dalsich Ziadosti som nevidela
dovod poskytnit pristup k odpovediam inych stran tykajiicim sa tejto otdzky ani k argumentom spolo¢nosti
BPI vzhladom na jej tidajnu funkciu vodcu kartelu.

Spolo¢nost RKW poziadala ndsledne o dalsf pristup k spisu Komisie v sivislosti so spristupnenim ¢iselnych
tdajov o obrate vietkych adresitov VN za rok 2001. Tdto poziadavku obhajovala tym, Ze md opravneny
zdujem o to, aby si mohla overit ddaje, ktoré predstavuji zdklad pre trhové podiely vo VN, pretoze st
vyznamné pre vypocet zdkladnej vysky pokuty. Odmietla som tito Zziadost v liste z 23. mdja 2005 na
zdklade toho, Ze kvoli ochrane opravneného zdujmu inych strdn o dévernost st prijatelné len obmedzené
formy poskytnutia informdcii, a Ze v tomto pripade bolo pravo na obhajobu u spolo¢nosti RKW dostato¢ne
chrinené informéciami uz obsiahnutymi vo VN.

Ndvrh konec¢ného rozhodnutia

Niektori pociato¢ni adresiti VN nie st zahrnuti v ndvrhu kone¢ného rozhodnutia, pretoze sa ukazalo, Ze sd
to bud sprostredkujice holdingové spolo¢nosti nezapojené do obchodnych ¢innosti, alebo sa nepodielali na
tomto porusovani alebo boli zlikvidované.

Ak prévnickd osoba, ktord sa podielala na poruSovani, prestala existovat a bola absorbovand inou spolo¢no-
stou, tak je ndstupnd spolocnost zodpovednd za celkové trvanie poruSovania prislusneho hospodérskeho
subjektu.

(") Rozhodnutie 2001/462/CE, CECA.
() VecT-86/95, Compagnie générale maritime et autres, z 28. februdra 2002, ods. 466.
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Upustilo sa od ndmietok v stivislosti so spolocnostou Greif po jej pisomnych a tstnych odpovediach na VN.

Dodato¢né vyjadrenia predloZené jednym z adresitov tykajiice sa jeho finan¢nej situdcie Gtvary Komisie nale-
zite zvazili.

Névrh rozhodnutia predlozeny Komisii obsahuje iba ndmietky, ku ktorym dostali strany moZnost
vyjadrit sa.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti konstatujem, Ze pravo strdn na vypocutie bolo v tejto veci plne
respektované.

V Bruseli 24. novembra 2005

Karen WILLIAMS



Sthrn rozhodnuti Spolocenstva o obchodnych povoleniach z hladiska lie¢iv od 1. septembra 2007
do 30. septembra 2007

(Uverejnené  podla

cldnku 13

alebo  cdnku 38

nariadenia  Eurdpskeho

& 726/2004 ()

(2007/C 251/09)

— Vydanie obchodného povolenia (¢ldnok 13 nariadenia (ES) ¢. 726/2004): Povolené

parlamentu a  Rady (ES)

Ditum

. Nézov lieciva
rozhodnutia

INN
(Medzindrodny nechraneny nazov

Drzitel obchodného povolenia

Cislo zépisu do registra
Spolocenstva

Farmaceutickd forma

Kéd ATC
(anatomicko-tera-
peuticko-
chemicky kod)

Ditum
ozndmenia

7.9.2007 Gliolan

Chlorid kyseliny 5-aminolevu-
lovej

Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrafle 3

D-20354 Hamburg

EU/1/07/413/001-003

Présok na perorédlny roztok

LO1XD04

12.9.2007

17.9.2007 | Yondelis

Trabektedinu

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina
E-28770 Colmenar Viejo (Madrid)

EU[1/07/417/001-002

PréSok na pripravu infizneho
koncentratu

L01CX01

20. 9. 2007

18.9. 2007 CELSENTRI

Maravirok

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9N]
United Kingdom

EU/1/07/418/001-010

Filmom obalené tablety

JO5AX09

20.9. 2007

20. 9. 2007 ECALTA

Anidulafungin

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9N]
United Kingdom

EU/1/07/416/001

PriSok a rozpustadlo na
koncentrat na infazny roztok

JO2AX06

24.9.2007

20. 9. 2007 Cervarix

L1 proteiny Iudského papilo-
mavirusu 16 a Tudského papi-
lomavirusu 18

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart

EU/1/07/419/001-009

Injekénd suspenzia

JO7BMO02

24.9.2007

26.9.2007 | Galvus

Vildagliptin

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Orsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/414/001-017

Tableta

A10BHO2

28.9.2007

() U.v.EUL136,30.4.2004,s.1.
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Kéd ATC
Ddtum . Nazov lieciva . NN Drzitel obchodného povolenia Cislo Zépis‘:‘ do registra Farmaceutickd forma (anatomi‘cko—tera— D%tum'
rozhodnutia (Medzindrodny nechraneny nazov Spolocenstva peuticko- oznamenia
chemicky kod)
27.9.2007 | Zalasta Olanzapin KRKA, d.d. EU/1/07/415/001-031 Tableta NO5AHO3 1. 10. 2007
Novo mesto

Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo mesto

EU/1/07/415/032-056

Orodispergovatelnd tableta

£00T°019¢

(s ]
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— Uprava obchodného povolenia (&ldnok 13 nariadenia (EHS) &. 726/2004): Povolend

Datum
rozhodnutia

Nézov lieciva

Drzitel obchodného povolenia

Cislo zdpisu do registra
Spolocenstva

Datum
oznamenia

3.9.2007

Arixtra

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/206/001-020

5.9.2007

3.9.2007

Quixidar

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/207/001-020

5.9.2007

3.9.2007

TRIZIVIR

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/00/156/002-003

5.9.2007

3.9.2007

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

5.9.2007

3.9.2007

Mabthera

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/98/067/001-002

6.9.2007

3.9.2007

Novoseven

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/96/006/001-003

6.9.2007

7.9.2007

RotaTeq

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

EU/1/06/348/001-002

11.9. 2007

7.9.2007

Evra

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

EU/1/02/223/001-003

11. 9. 2007

7.9.2007

Zavesca

Actelion Registration Ltd
BSI Building 13th Floor
389 Chiswick High Road
London W4 4AL

United Kingdom

EU/1/02/238/001

11. 9. 2007

7.9.2007

Ambirix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart

EU/1/02/224/001-005

11. 9. 2007

13.9.2007

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/001-002

18.9.2007

13.9.2007

Telzir

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/282/001-002

18.9.2007
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Datum

rozhodnutia

Nézov lieciva

Drzitel obchodného povolenia

Cislo zapisu do registra
Spolocenstva

Détum

oznamenia

17

. 9.2007

Cerezyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/97/053/001-005

20. 9. 2007

17.

9. 2007

Exelon

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/066/019-026

20.

9. 2007

17.

9. 2007

Mirapexin

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/051/001-012

20.

9. 2007

17.

9. 2007

Cialis

Lilly ICOS Limited
St Bride’s House

10 Salisbury Square
London EC4Y 8EH
United Kingdom

EU/1/02/237/001-008

28.

9. 2007

18.

9. 2007

Actraphane

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/02/229/001-033

20.

9. 2007

18.

9. 2007

Protaphane

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/02/234/001-017

20.

9. 2007

18.

9. 2007

Insulatard

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

EU/1/02/233/001-015

20.

9. 2007

18.

9. 2007

Xyrem

UCB Pharma Ltd
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

EU/1/05/312/001

20.

9.2007

18.

9. 2007

TOVIAZ

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel Strafle 10
D-40789 Monheim

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/07/386/001-010

20.

20.

9. 2007

9.2007

18

. 9.2007

Velosulin

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard

EU/1/02/232/001-003

20.

9. 2007

18

. 9.2007

Actrapid

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

EU/1/02/230/001-017

20.

9.2007

18

. 9.2007

Mixtard

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard

EU/1/02/231/001-037

20.

9. 2007
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Datum
rozhodnutia

Nézov lieciva

Drzitel obchodného povolenia

Cislo zapisu do registra
Spolocenstva

Détum
oznamenia

19.9. 2007

Omnitrope

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
A-6250 Kundl

EU/1/06/332/007-009

21. 9.

2007

19. 9. 2007

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/003-004

21. 9.

2007

20. 9. 2007

Somavert

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/02/240/001-004

24. 9.

2007

25.9.2007

NeuroBloc

Solstice Neurosciences Ltd
Fitzwilton House

Wilton Place

Dublin 2

Ireland

Eisai Limited
3, Shortlands
London W6 8EE
United Kingdom

EU/1/00/166/001-003

27.9.

27.9.

2007

2007

25.9.2007

Prometax

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/092/019-026

27.9.

2007

25.9.2007

Sifrol

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/050/001-012

27.9.

2007

— Uprava obchodného povolenia (¢ldnok 38 nariadenia (EHS) &. 726/2004): Povolend

Datum
rozhodnutia

Nézov lieciva

Drzitel obchodného povolenia

Cislo zépisu do registra
Spolocenstva

Datum
oznamenia

3.9.2007

Oxyblobin

Biopure Netherlands B.V.
Parnassustoren
Locatellikade 1

1076 AZ Amsterdam
Nederland

EU/2/99/015/001

5.9.2007

4.9.2007

Econor

Novartis Animal Health Austria
GmbH

Biochemiestrafe 10

A-6250 Kundl

EU/2/98/010/004-006
EU/2/98/010/017-018
EU/2/98/010/021-024

6.9.2007

7.9.2007

Cortavance

VIRBAC S.A.
1@ Avenue 2065 m L.ID.
F-06516 Carros

EU/2/06/069/001

11. 9.

2007
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Ditum . Naézov lieciva Drzitel obchodného povolenia Cislo Zépisg do registra Dzitum'

rozhodnutia Spolocenstva ozndmenia

7.9.2007 Meloxidyl CEVA SANTE ANIMALE EU/2/06/070/001-003 11. 9. 2007
Z.1. la Ballastiere
F-33500 Libourne

25.9.2007 | Nobivac Bb Intervet International B.V. EU/[2/02/034/001 27.9.2007
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Ak méte zdujem o spravu verejného hodnotenia danych lieciv alebo o prisluiné rozhodnutia, kontaktujte:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom
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Stihrn rozhodnuti Spolocenstva o obchodnych povoleniach z hladiska lie¢iv od 1. septembra 2007
do 30. septembra 2007

(Rozhodnutia prijaté podla cldnku 34 smernice 2001/83/ES (") alebo podla cldnku 38 smernice 2001/82/ES (%))

(2007/C 251/10)

— Vydanie, zachovanie alebo tiprava $titneho obchodného povolenia

Ditum . Naézov lieciva Drzitel (-lia) obchodného povolenia Prislusny clensky stat Da:ltum-
rozhodnutia ozndmenia
3.9.2007 | Bicalutamide Pozri prilohu I Pozri prilohu I 5.9.2007
7.9.2007 Gliolan Medac Gesellschaft fiir klinische | Toto rozhodnutie je uréené 11.9. 2007

Spezialpraparate mbH ¢lenskym $tdtom.

Fehlandtstrale 3

D-20354 Hamburg
7.9.2007 | Piroxicam Pozri prilohu II Pozri prilohu II 11.9. 2007
18.9.2007 | Lansoprazole | Pozri prilohu III Pozri prilohu III 27.9.2007

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.
() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 1.



PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK V LIEKOCH, SPOSOB
PODAVANIA, UCHADZACI, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH V CLENSKYCH $STATOCH

Drtzitelia rozhodnutia o registricii

Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registrécii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob podévania

Rakdska republika

Astra Zeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien

Casodex 150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Rakuska republika

Genericon Pharma Ges.m.b.H.
Hafnerstrafe 211
A-8054 Graz

Bicalutamid , Genericon* 150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Rakuska republika

Genericon Pharma Ges.m.b.H.
Hafnerstrafle 211
A-8054 Graz

Bicalutanorm ,Genericon® 150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Rakdska republika

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien

Bicalutamid-ratiopharm 150 mg

Filmom obalené tablety

Perorélne pouZzitie

Belgické kralovstvo

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussel

Casodex 150 mg

Filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Bulharskd republika

AstraZeneca UK Ltd
600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex 150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Cesk4 republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex 150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Cesk4 republika

Ingers Industrial Solutions s.r.o. BRNO
Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

Bicaluplex 150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Cyperska republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Dinske kralovstvo

AstraZeneca A[S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Helénska republika

AstraZeneca SA
4 Theotocopoulou & Astronauton
GR-151 25 Marousi-Athens

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Helénska republika

Dermos Mene-pharmaceitica
25 Paraschou str.
Athens

Verodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Helénska republika

Alvia SA
18th klm Athens-Marathon Ave
GR-153 44 Pallini Attiki

Bicalut

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Helénska republika

Genepharm SA
18th klm Marathon Ave
GR-153 44 Pallini Attiki

Bicamide/Genepharm

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Esténska republika

AstraZeneca UK Limited
Stanhope Gate 15
London W1K 1LN
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI-02200 Espoo

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Finska republika

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Lukasenomid

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid CT-Arzneimittel

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

81/157 D
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Finska republika

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid Ratiopharm

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3
D-89079 Ulm

Bicalutamid Ribosepharm

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
FI-02150 Espoo

Bicavan

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Synthon BV
Microweg 22

6545 GN Nijmegen
Nederland

Bikalutamidi Synthon

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorélne pouZzitie

Finska republika

Alternova Oy Ab
Rajatorpantie 41 C
FI-01640 Vantaa

Bicalutamid Alternova

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Alidex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicadex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Orion Corporation
Orionintie 1, PO Box 65
FI-02101 Espoo

Bicalutamid Orion

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicalutamide Peseri

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Finska republika

Tad Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
D-27472 Cuxhaven

Bicatad

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Biclad

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Duralutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Grelutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Henlutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrale 28
D-20097 Hamburg

Inatamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Konlutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Saputamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Skylutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouZzitie

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Timutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Lutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Franctzska republika

AstraZeneca
1, place Renault
F-92844 Rueil-Malmaison Cedex

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Madarskd republika

Pharmaconsult Kft.
Réskay Lea u. 44.
H-1141 Budapest

Bilutamid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Madarskd republika

AstraZeneca KFt.
Park u. 3.
H-2045 Torokbalint

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Islandskd republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Talianska republika

AstraZeneca S.p.A.
Palazzo Volta

Via F. Sforza
1-20080 Basiglio (MI)

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Litovskd republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Luxemburské velkovojvod-
stvo

NV AstraZeneca SA
110 rue E. Van Ophem
B-1180 Bruxelles

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Lotysska republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Norske kralovstvo

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
N-0319 Oslo

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Pol'skd republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Portugalska republika

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7

Valejas

P-2745-663 Barcarena

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Portugalskd republika

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura
Edificio 4 Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Bicalutamida Generis

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Portugalska republika

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura
Edificio 4 Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Bicalutamida Prostec

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Portugalskd republika

Farma-APS, Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19

Venda Nova

P-2700-487 Amadora

Bicalutamida Etsi

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Slovenskd republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Slovinska republika

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob poddvania

Svédske kralovstvo

AstraZeneca AB
Vistra Milarehamnen 9
S-151 85 Sﬁdertéilje

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Spojené kralovstvo Velkej
Britdnie a Severného Irska

AstraZeneca UK Limited
Horizon Place

600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Casodex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo Velkej
Britdnie a Severného Irska

AstraZeneca UK Limited
Horizon Place

600 Capability Green
Luton

Bedfordshire LU1 3LU
United Kingdom

Bicalutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Uchéddzaci

Clensky stat

Uchddzaci

Vymysleny nazov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Spdsob podédvania

Rakuska republika

Dr. Robert Heinz & Partner GmbH
KaiserstrafSe 84/9
A-1070 Wien

Bicaludex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Rakuska republika

Dermapharm GmbH
Tiirkenstrale 25/12
A-1090 Wien

«

Bicalutamid ,Dermapharm®

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Ceskd republika

Super Vision s.r.o.
Praha

Krohova 60
CZ-160 00 Praha 6

Calumid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Cesk4 republika

Genthon BV
Microweg 22
6545 Nijmegen
Nederland

Bicalutamidum Genthon

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorélne pouZzitie

Dinske kralovstvo

Jacobsen Pharma A[S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Beluclas

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat

Uchddzaci

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob podavania

Dinske kralovstvo

Jacobsen Pharma A[S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Crilame

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Danske kralovstvo

Jacobsen Pharma A[S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Helmalut

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Dinske kralovstvo

Jacobsen Pharma A[S
Vemmingbund Strandvej 111
DK-6310 Broager

Pecamid

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Nemecko

Hexal AG
Industriestraf$e 25
D-83607 Holzkirchen

Bicalutamid Hexal

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Nemecko

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
D-06796 Brehna

Bicalutamid mibe

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Helénska republika

Pharmanel Pharmaceutical AE
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Bicatin

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Helénska republika

Demo Abee
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Zarmol

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Estonska republika

Billev Pharma ApS
Elmegérdsvej 1A, Torslev
DK-3630 Jagerspris

Calumid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Finska republika

Peseri Trading Limited

El Greco House

20 Queen Frederiks Street
Office 301

CY-1066 Nicosia

Bicalutamide Relon Chem

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorélne pouzitie

Finska republika

Copyfarm A[S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Bicalutamid Copyfarm

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouZzitie
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Clensky stat

Uchddzaci

Vymysleny ndzov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob podavania

Finska republika

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrafle 28
D-20097 Hamburg

Krislutamide

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Franctizska republika

Wyvern Medical
Sterling House

3A New Street
Ledbury HR8 2DX
Herefordshire
United Kingdom

Bicalutamide Wyvern Medical

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Franctizska republika

Delbert
56, Quai A. Le gallo
F-92100 Boulogne Billancourt

Bicadel

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Franctzska republika

BioOrganics

PO Box 7071

6503 GN Nijmegen
Nederland

Bicalutamide BioOrganics

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Franciizska republika

Sandoz S.A.S
49, ave. Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Bicalutamide G GAM

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouZzitie

Madarskd republika

Medico Uno Pharma Kft.
Viadukt utca 12.
H-2051 Biatorbagy

Bicalutamide-MedicoUno

150 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Madarska republika

Richter Gedeon Rt.
Gyomréi ut 19-21.
H-1103 Budapest

Calumid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Pol'skd republika

Diammed GmbH
Kaiser-Wilhelm-Ring 4-6
D-48145 Munster

Calumid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Slovenskd republika

Vale Pharmaceuticals Limited Tipperary

Jervis House
Parnell St
Clonmel, Co.
Ireland

Calumid

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Slovenskd republika

Archie Samuel s.r.o.
Nivky 33
CZ-628 00 Brno

Bicaluplex

150 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat Uchddzaci Vymysleny ndzov Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania

Spojené kralovstvo Velkej Tenlec Pharma Limited Bicasel 150 mg Filmom obalené tablety Perorédlne pouzitie
Britdnie a Severného [rska Broadlands

Amberstone

Hailsham

East Sussex BN27 1PQ

United Kingdom
Spojené kralovstvo Velkej Tenlec Pharma Limited Bicamale 150 mg Filmom obalené tablety Perorédlne pouzitie
Britdnie a Severného [rska Broadlands

Amberstone

Hailsham

East Sussex BN27 1PQ

United Kingdom
Spojené kralovstvo Velkej MPX International Limited Bicalutamide 150 mg Filmom obalené tablety Perorédlne pouzitie
Briténie a Severného Irska 127 Shirland Road

London W9 2EP

United Kingdom
Spojené kralovstvo Velkej Kiron Pharmaceutica BV Bicalutamide Kiron 150 mg Filmom obalené tablety Perorédlne pouzitie

Britdnie a Severného Irska

Groesbeekseweg 11
6524 CK Nijmegen
Nederland
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PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, MNOZSTVA LIECIVA V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA A DRZI-
TELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH A NORSKU A NA ISLANDE

Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registrécii

Vymysleny nizov

Sila

Liekové forma

Sposob podévania

Rakdsko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden — Gel

Gél

Kozné pouzitie

Rakdsko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — Ampullen

20 mg

Ampoule

Parenterédlne pouzitie

Rakdsko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — KapseLN

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Rakdsko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — KapseLN

20 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie

Rakasko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden 20 mg — Losbare Tabletten

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Rakdsko

Pfizer Corporation Austria Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrale 1
A-1210 Wien

Felden Quick — Solve 20 mg —
Lyotabletten

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Rakdsko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Ampullen

20 mg

Ampoule

Parenterdlne pouzitie

Rakiisko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Tabletten

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rakiisko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

Pirocam 20 mg — Zipfchen

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Rakiisko

Hexal Pharma GmbH
Carlbergergasse 44
A-1235 Wien

Pirorheum 10 mg — Tabletten

10 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie
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Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registracii Vymysleny ndzov Sila Liekova forma Sposob poddvania

Rakasko Hexal Pharma GmbH Pirorheum 20 mg — Tabletten 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Carlbergergasse 44
A-1235 Wien

Rakiisko Ci Pharma Arzneimittel Handelsgesmbh Piroxicam ,Ci Pharma“ 20 mg — Brau- | 20 mg Sumivy prasok Perordlne pouzitie
Thimiggasse 25 sepulver
A-1180 Wien

Rakdsko Stada Arzneimitte] GmbH Piroxistad 10 mg Tabs — Losbare 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Heiligenstidterstrafle 52/2/8 Tabletten
A-1190 Wien

Rakusko Stada Arzneimitte] GmbH. Piroxistad 20 mg Tabs — Losbare 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Heiligenstddterstrafle 52/2/8 Tabletten
A-1190 Wien

Rakusko Amat Pharma Trading GmbH Pirox 10 mg — KapseLN 10 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Rakusko Amat Pharma Trading GmbH Pirox 20 mg — KapseLN 20 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Rakiisko Amat Pharma Trading GmbH Pirox 0,2 % — Orale Suspension 2 mg/ml Perordlna suspenzia Perordlne pouzitie
Walfischgasse 6/2/1/3
A-1010 Wien

Rakiisko Boehringer Ingelheim Austria GmbH Tonimed — Gel Gél Vonkajsie pouzitie
Dr. Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Wien

Rakiisko Torrex-Chiesi Pharma GmbH Brexin 20 mg — Tabletten 20 mg Tablety Perordlne pouzitie
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Rakusko Torrex-Chiesi Pharma GmbH Brexin-Pulver 20 mg Perorédlny prasok Perorédlne pouzitie
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Belgicko 3ddd Pharma N.N. Piromed 0,50 % Gél Transdermdlne pouZitie

Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Belgicko

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt

Piromed Dispers

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Brexine

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Brexine

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Dispersal

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Im

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouZzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Feldene Lyotabs

20 mg

Lyofilizat

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven

Piroxicam Eg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Bexal S.PR.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussel

Piroxicam Bexal

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussel

Piroxicam Bexal

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

Docpharma N.V.
Ambachtenlaan
B-3001 Heverlee

Dociproxi Dispers Ex Piroxicam

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Belgicko

Ethimed N.V.
Leuvensestraat 28 Bus 2
B-1800 Vilvoorde

Piroxymed

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorélne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouZzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Eg

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Generix

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam Generix

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouZitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussel

Piroxicamstada

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20
B-8620 Nieuwpoort

Brexine

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Belgicko

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20
B-8620 Nieuwpoort

Feldene Lyotabs

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii
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Belgicko

Kela Laboratoria N.V.
Sint Lenaartseweg 48/4
B-2320 Hoogstraten

Piroxicam Kela Ex Revalat

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Belgicko

Laboratoires SM.B S. S.A.
Rue De La Pastorale 16/28
B-1080 Brussel

Solicam

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Laboratoires SM.B S. S.A.
Rue De La Pastorale 16/28
B-1080 Brussel

Solicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Merck N.V.
Brusselesteenweg 288
B-3090 Overijse

Merck-Piroxicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

10 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine-Dryfiz Ex Piroxidex

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

20 mg

Granulat

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Brexine

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Piroxidex

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussel

Piroxidex

20 mg

Présok

Peroralne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

0,50 %

Gél

Transedrmdlne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Dispersal

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Lyotabs

10 mg

Lyofilizat

Perordlne pouzitie

Belgicko

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussel

Feldene Lyotabs

20 mg

Lyofilizat

Perorédlne pouZzitie

Belgicko

Pharmapartner NV
Kolonel Begaultlaan 16
B-3012 Leuven

Feldene Lyotabs

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Belgicko

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

10 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Piroxicam-Ratiopharm

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie
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Belgicko

Sandoz N.V.
Telecom Ardens
Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde

Piroxicam Sandoz

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Belgicko

Socobom N.V.
Luoizalaan 149 Bus 4
B-1050 Brussel

Polydene

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Belgicko

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16
B-2610 Wilrijk

Piroxicam Teva

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

Topgen Esv
E. Demunterlaan 1/8
B-1090 Brussel

Piroxitop

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Belgicko

PS.I. N.V.
Kraanlei 27-29
B-900 Gent

Veralgesic

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouZzitie

Bulharsko

Alkaloid Ltd
21 ,Tzar Boris III“ Blvd
BG-1000 Sofia

Piroxicam Alkaloid

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma

10 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie
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Bulharsko

Sopharma AD
16 ,lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma 1 %

1g/100g—40¢g

Gél

Kozné pouZzitie

Bulharsko

Sopharma AD
16 lliensko Shose* str.
BG-1220 Sofia

Piroxicam Sopharma 0,5 %

0,5g/100g—40g

Gél

Kozné pouzitie

Bulharsko

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

Finalgel

0,5¢/100g—35¢;,50 g

Gél

Kozné pouzitie

Bulharsko

Promedica S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Bulharsko

Promedica S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Prasok na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 10 mg capsule

10 mg

Kapsuly

Perordlne pouZzitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg capsule

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin Injection

20 mg/ml-1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouZitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Bulharsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

0,5g/50g—50¢g

Krém

Kozné pouZzitie
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Cyprus

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

10 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Cyprus

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Cyprus

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg

Capiky

Rektalne pouzitie

Cyprus

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

0,50 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Cyprus

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave
GR-15451 N. Psychiko

Feldene

20 mg/ml 1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouZzitie

Cyprus

Varnavas Hadjipanayis
7 Androcleous Str.
Pobox 21229
CY-1504 Lefkosia

Brexin

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Cyprus

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Cyprus

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Cyprus

Medochemie Ltd
Pobox 51409
CY-3505 Lemesos

Sotilen

1%

Gél

Vonkajsie pouzitie

Cyprus

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
AHarnon Str.

P.O Box 51706

CY-3508 Limassol

Roxitan

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouZzitie
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Cyprus

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
AHarnon Str.

P.O Box 51706

CY-3508 Limassol

Roxitan

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Ceska republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 10 mg

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Cesk4 republika

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg/gm

Krém

Kozné pouzitie

Cesk4 republika

Pro.Med.Cs Praha as.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 10 mg

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Ceskd republika

Pro.Med.Cs Praha as.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 20 mg

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie

Ceskd republika

Aliud Pharma GmbH & Co.Kg.
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al 10

10 mg

Piroxicam Al 20

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Ceskd republika

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Ceska republika

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Granulét

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registracii Vymysleny ndzov Sila Liekova forma Sposob poddvania

Ceskd republika Chiesi Farmaceutici S.p.A. Flamexin Eff 20 mg Sumivé tablety Perorédlne pouzitie
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Nemecko Abz-Pharma GmbH Piro 10 mg Abz 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 10231.00.00
D-89143 Blaubeuren

Nemecko Abz-Pharma GmbH Piro 20 mg Abz 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 10231.01.00
D-89143 Blaubeuren

Nemecko Acis Arzneimitte] GmbH Piroxicam Acis 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Bajuwarenring 14 29562.00.00
D-82041 Oberhaching

Nemecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 10 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 30314.00.00
D-89150 Laichingen

Nemecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 29583.00.00
D-89150 Laichingen

Nemecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 Brausetabletten 20 mg Sumivé tablety Perorédlne pouzitie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 31544.00.00
D-89150 Laichingen

Nemecko Aliud Pharma GmbH & Co.Kg Piroxicam Al 20 Zapfchen 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 6412895.00.00
D-89150 Laichingen

Nemecko Asche Chiesi GmbH Brexidol 20 mg Granulat zur 20mg/3 g Granuldt Perorédlne pouzitie
Gasstr. 6 Herstellung einer Losung zum
D-22761 Hamburg Einnehmen

27116.00.01
Nemecko Asche Chiesi GmbH Brexidol 20 mg Tabletten 20 mg Tablety Perorélne pouzitie

Gasstr. 6
D-22761 Hamburg

27116.00.00
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Nemecko Asche Chiesi GmbH Pc-Fice 20 mg Granulat zur 20mg/3 g Granulat Perorédlne pouzitie
Gasstr. 6 Herstellung einer Losung zum
D-22761 Hamburg Einnehmen

28887.00.01

Nemecko Asche Chiesi GmbH Pc-Fice 20 mg Tabletten 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Gasstr. 6 28887.00.00
D-22761 Hamburg

Nemecko Bc Biochemie Pharma GmbH Fasax 10 mg Tabs 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Carl-Zeiss-Ring 3 26221.00.00
D-85737 Ismaning

Nemecko Bc Biochemie Pharma GmbH Fasax 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Carl-Zeiss-Ring 3 24902.00.00
D-85737 Ismaning

Nemecko Betapharm Arzneimitte] GmbH Pirobeta 10 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Kobelweg 95 37338.00.00
D-86156 Augsburg

Nemecko Betapharm Arzneimitte] GmbH Pirobeta 20 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Kobelweg 95 37338.01.00
D-86156 Augsburg

Nemecko Ct-Arzneimittel GmbH Pirox-Ct 20 mg Tabletten 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Lengeder Str. 42a 6156699.01.01
D-13407 Berlin

Nemecko CT-Arzneimittel GmbH Pirox-CT 20 mg/1 ml Ampullen 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Lengeder Str. 42a 6061697.00.00
D-13407 Berlin

Nemecko Docpharm Arzneimittelvertrieb GmbH & Co.Kgaa Piroxicam Pb 10 mg 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Reetzstr. 83 26223.00.00
D-76327 Pfinztal

Nemecko Docpharm Arzneimittelvertrieb GmbH & Co.Kgaa Piroxicam Pb 20 mg 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Reetzstr. 83 26223.01.00
D-76327 Pfinztal

Nemecko Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH Piro Kd 10 Tabs 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie

Rigistr. 2
D-12277 Berlin

36015.00.00
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Nemecko Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH Piro Kd 20 Tabs 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Rigistr. 2 34106.01.00
D-12277 Berlin

Nemecko Heumann Pharma GmbH & Co. Generica Kg Piroxicam 10 Heumann 10 mg Tablety Perordlne pouzitie
Stidwestpark 50 12426.00.00
D-90449 Niirnberg

Nemecko Heumann Pharma GmbH & Co. Generica Kg Piroxicam 20 Heumann 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Stidwestpark 50 12426.01.00
D-90449 Niirnberg

Nemecko Hexal Ag AM. Piroxicam 20 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
Industriestr. 25 10013.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Ig 20 LM. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 53304.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Maxiflam 20 I.M. 53303.00.00 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piro 20 LM. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 53307.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Pirorheum 20 LM. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 31511.00.01
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 10 mg Tabs 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Industriestr. 25 9625.00.02
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 LM. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 53306.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Brausetabletten | 20 mg Sumivé tablety Peroralne pouzitie

Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

31511.00.00
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Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Industriestr. 25 9625.01.02
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg Zapfchen 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
Industriestr. 25 9625.00.01
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxicam Hexal 20 mg/ml 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 3000887.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag Piroxiject 20 L.M. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Industriestr. 25 53305.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Hexal Ag TraumAHexal 20 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
Industriestr. 25 29785.00.00
D-83607 Holzkirchen

Nemecko Kohne Pharma GmbH Piroxicam 20 mg Ako 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Schallbruch 1 37588.00.00
D-42781 Haan

Nemecko Merck Dura GmbH Durapirox 20 mg 20 mg Kapsuly Perorélne pouzitie
Alsfelder Str. 19 12638.00.00
D-64289 Darmstadt

Nemecko Merck Dura GmbH Durapirox 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Alsfelder Str. 19 9627.01.01
D-64289 Darmstadt

Nemecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan 10 mg 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Miinchener Str. 15 29562.01.00
D-06796 Brehna

Nemecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan 20 mg 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Miinchener Str. 15 39340.00.00
D-06796 Brehna

Nemecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan Ampullen 20 mg/1 ml Injek¢ny roztok Injekcia

Miinchener Str. 15
D-06796 Brehna

6829336.00.00
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Nemecko Mibe GmbH Arzneimittel Pirocutan Ampullen Mibe 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Miinchener Str. 15 48754.00.00
D-06796 Brehna

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox ILM. 20 mg 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Otto-Schott-Str. 15 6413185.00.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox Tabs 10 mg 10 mg Tablety Perordlne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 12637.00.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Jenapirox Tabs 20 mg 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 9628.00.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 10 mg Jenapharm | 10 mg Kapsuly Perordlne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 41597.00.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 10 mg Jenapharm | 10 mg Kapsuly Perorélne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 6000413.01.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 20 mg Jenapharm | 20 mg Kapsuly Perorélne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 41597.01.00
D-07745 Jena

Nemecko Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh Piroxicam-KapseLN 20 mg Jenapharm | 20 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Otto-Schott-Str. 15 6000413.00.00
D-07745 Jena

Nemecko Pfizer Pharma GmbH Felden 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Pfizerstr. 1 871.01.02
D-76139 Karlsruhe

Nemecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 10 mg Tabs 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Graf-Arco-Str. 3 6013244.01.00
D-89079 Ulm

Nemecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia

Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm

Injektioslosung
6362849.00.00
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Nemecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Graf-Arco-Str. 3 6013244.00.00
D-89079 Ulm

Nemecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 Zipfchen 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
Graf-Arco-Str. 3 6040355.00.00
D-89079 Ulm

Nemecko Ratiopharm GmbH Piroxicam-Ratiopharm 20 mg 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
Graf-Arco-Str. 3 Zipfchen
D-89079 Ulm 10231.00.01

Nemecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam Sandoz Parenteral 20 mg 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Carl-Zeiss-Ring 3 Injektionslosung
D-85737 Ismaning 6139399.00.00

Nemecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam-Ac Suppos 20 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
Carl-Zeiss-Ring 3 30064.00.00
D-85737 Ismaning

Nemecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Piroxicam-Sandoz Parenteral 20 mg 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Carl-Zeiss-Ring 3 Injektionslosung
D-85737 Ismaning 53301.00.00

Nemecko Siemens & Co Heilwasser und Quellenprodukte des Piroxicam Hexal 10 mg Tabletten 10 mg Tablety Perordlne pouzitie
Staatsbades Bad Ems GmbH & Co.Kg 9627.00.01
Arzbacher Str. 78
D-56130 Bad Ems

Nemecko Siemens & Co Heilwasser und Quellenprodukte des Piroxicam Hexal 20 mg Tabletten 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Staatsbades Bad Ems GmbH & Co.Kg 3000886.01.00
Arzbacher Str. 78
D-56130 Bad Ems

Nemecko Stada GmbH Piroxi 10 Stada Tabs 10 mg Tablety Peroralne pouzitie
Stadastr. 2-18 44091.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxi 20 Stada Tabs 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie

Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel

44091.01.00
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Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Stadastr. 2-18 6346224.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 10 mg KapseLN 10 mg Kapsuly Perordlne pouzitie
Stadastr. 2-18 23046.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 10 mg Tabs 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Stadastr. 2-18 6068067.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg KapseLN 20 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Stadastr. 2-18 23046.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg Brausetabletten | 20 mg Sumivé tablety Perorédlne pouzitie
Stadastr. 2-18 39728.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxicam Stada 20 mg Tabs 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
Stadastr. 2-18 6068067.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Piroxistad Injektionslosung 20 mg/ml | 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Stadastr. 2-18 48755.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Pxi-10 Stada Tabs 10 mg Tablety Perorélne pouzitie
Stadastr. 2-18 28449.00.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Stada GmbH Pxi-20 Stada Tabs 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Stadastr. 2-18 28449.01.00
D-61118 Bad Vilbel

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase 10 Tabs 10 mg Tablety Peroralne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 6691665.00.00
D-27472 Cuxhaven

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase 10 mg Tabs 10 mg Tablety Peroralne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 9625.00.00

D-27472 Cuxhaven

£00T°019¢

(s ]

o foysdoung ypusaa Aupein)

€y/15T D



Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registracii Vymysleny ndzov Sila Liekova forma Sposob poddvania

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase 20 mg Tabs 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 9626.00.00
D-27472 Cuxhaven

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase Ampullen 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Heinz-Lohmann-Str. 5 53300.00.00
D-27472 Cuxhaven

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase S 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 29786.00.00
D-27472 Cuxhaven

Nemecko Tad Pharma GmbH Flexase Uno 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 6691665.01.00
D-27472 Cuxhaven

Nemecko Weimer Pharma GmbH Piroxicam Weimer Injektionslosung 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Im Steingeriist 30 20 mg/ml
D-76437 Rastatt 49635.00.00

Nemecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 Amp. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Diestraat 15 36620.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Nemecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 mg 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
Diestraat 15 12428.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Nemecko Wieb Pharm Vertriebs GmbH & Co.Kg Pirowieb 20 mg Inj.-Lsg. 20 mg/1 ml Injekény roztok Injekcia
Diestraat 15 53302.00.00
D-25870 Norderfriedrichskoog

Nemecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 10 mg 10 mg Kapsuly Perorélne pouzitie
Industriestr. 10 40937.00.00
D-82256 Fiirstenfeldbruck

Nemecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 10 mg Tabs Lichtenstein 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
Industriestr. 10 6144727.00.00
D-82256 Firstenfeldbruck

Nemecko Winthrop Arzneimittel GmbH Piroflam 20 mg Tabs Lichtenstein 20 mg Tablety Peroralne pouzitie

Industriestr. 10
D-82256 Fiirstenfeldbruck

6144727.01.00
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Nemecko

Winthrop Arzneimittel GmbH
Industriestr. 10
D-82256 Fiirstenfeldbruck

Piroflam Suppos Lichtenstein
6144779.00.00

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Diénsko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
$-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

10 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Dansko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZitie

Dansko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NMc«

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouZzitie

Dénsko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347 Post Box 23033
$-10435 Stockholm

Piroxicam »Merck NM«

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Dénsko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Dénsko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

0,5%

Gél

Kozné pouZzitie

Diénsko

Sandoz A[S
C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@

Pirom

10 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Dansko

Sandoz A[S
C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO

Pirom

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Dansko

Hexal A[S
Kanalholmen 8-12
DK-2650 Hvidovre

Piroxigea

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie
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Dénsko

Hexal A[S
Kanalholmen 8-12
DK-2650 Hvidovre

Piroxigea

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Grécko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

10 mgftab

Gastrorezistentné tablety

Perordlne pouzitie

Grécko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

20 mgftab

Gastrorezistentné tablety

Perordlne pouzitie

Grécko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

20 mg/1ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

DEMO ABEE
21st Km National Road
GR-14565 Athens-Lamia

Oximezin

0,50 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/[sup

Capiky

Rektdlne pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mgftab

Dispergovatelné tablety

Peroralne pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

10 mg/tab

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

10 mg/tab

Tablety s riadenym uvol-
flovanim

Perordlne pouzitie
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Grécko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
GR-15451 New Psychiko

Feldene

20 mg/tab

Tablety s riadenym uvol-
flovanim

Perordlne pouzitie

Grécko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

10 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Biomedica-Chemica
G. Lyra 25
GR-14564 Kato Kifissia

Valopon

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

Remedina
Gounari 25 & Areos
GR-13451 Kamatero Attiki

Flodeneu

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9
GR-12134 Peristeri

Zerospam

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9
GR-12134 Peristeri

Zerospam

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

10 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Grécko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

20 mg/sup

Capiky

Rektdlne pouzitie
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Grécko

Help Aebe
Valaoritou 10
GR-14452 Metamorfosi Attiki

Proponol

0,5%

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/sup

Capiky

Rektélne pouzitie

Grécko

Rafarm Aebe
Korinthou 12

New Psychiko 15451
Grece

Zitumex

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Rafarm Aebe
Korinthou 12
GR-15451 New Psychiko

Zitumex

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

Vilco Ae
Pefkon 121
GR-14122 Neo Irakleio

Pedifan

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Vilco Ae
Pefkon 121
GR-14122 Neo Irakleio

Pedifan

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Faran Abee
Achaias & Troizinias
GR-14564 New Kifissia

Calmopyrol

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Faran Abee
Achaias & Troizinias
GR-14564 New Kifissia

Calmopyrol

20 mg/sup

Capiky

Rektélne pouzitie

Grécko

MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
GR-15344 Pallini Attiki

Conzila

20 mg/tab

Tablety

Perorédlne pouzitie

Grécko

MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
GR-15344 Pallini Attiki

Conzila

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie
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Grécko

GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
GR-15351 Pallini Attiki

Grecotens

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Grécko

GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
GR-15351 Pallini Attiki

Grecotens

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
GR-17235 Dafni

Ruvamed

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
GR-17235 Dafni

Ruvamed

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

0,5%

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/sup

Capiky

Rektélne pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Pyrcost

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

10 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie
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Grécko

Kleva Epe
Parnithos Avenue 189
GR-13671 Acharnai Attiki

Felcam

20 mg/[sup

Capiky

Rektdlne pouzitie

Grécko

Viostam K. Mpougias & Sia E.E.

Padiamantopoulou 66
GR-15771 Zografou Athens

Painrelipt-D

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
GR-10431 Athens

Neo Axedil

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
GR-10431 Athens

Neo Axedil

20 mg/1ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Grécko

Anfarm Hellas Ae
K. Palaiologou & Perikleous 27
GR-15232 Chalandri

Bleduran

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Grécko

Anfarm Hellas Ae
K. Palaiologou & Perikleous 27
GR-15232 Chalandri

Bleduran

0,5%

Gél

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Gap Ae
Agisilaou 46
GR-17341 Agios Dimitrios

Piroxicam/Gap

20 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouZzitie

Grécko

Gap Ae
Agisilaou 46
GR-17341 Agios Dimitrios

Piroxicam/Gap

10 mg/cap

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Grécko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mg/sachet

Granuldt na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Grécko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mgftab

Tablety

Peroralne pouzitie

Grécko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
GR-15235 Vrilissia

Brexin

20 mg/tab

Sumivé tablety

Perorédlne pouzitie
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Grécko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

15 mg/tab

Tablety

Perorilne pouzitie

Grécko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

1,5%

Vonkajsie pouzitie

Grécko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
GR-15344 Gerakas

Sinartrol

30 mg/tab

Tablety

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg/ml

Injekény roztok

Parenterdlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldene Flas

20 mg

Lyofilizat

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Nefox Farma S.A.
Avda. De Europa 20 B
E-28108 Alcobendas Madrid

Feldegel

10-60 g

Gél

Kozné pouZzitie

Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie
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Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil

20 mg

Sumivé tablety

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Brexinil Sobres

20 mg

Présok na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol Dref

20 mg

Sumivé tablety

Perordlne pouzitie

Spanielsko

Chiesi Esparia S.A.
Av. Berlin 38-48 72 Planta
E-08029 Barcelona

Cycladol

20 mg

Prasok na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Spanielsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Spanielsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Quimifar S.A.
Comadran 37
Barbera Del Valles
E-08210 Barcelona

Doblexan

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Rottapharm S.L.
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Improntal

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Rottapharm S.L.
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Improntal

20 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie
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Spanielsko Rottapharm S.L. Improntal 20 mg Dispergovatelné tablety Perordlne pouzitie
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanielsko Rottapharm S.L. Improntal 5 mg/g Krém Kozné pouzitie
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanielsko Rottapharm S.L. Improntal 20 mg/ml Capiky Rektélne pouzitie
Carretera De Barcelona 2
E-46132 Almacera

Spanielsko Laboratorios Cinfa S.A. Piroxicam Cinfa 20 mg Dispergovatelné tablety | Perordlne pouZitie
Olaz-Chipi 10. Polig. Areta
E-31620 Huarte Pamplona

Spanielsko Laboratorios Edigen S.A. Piroxicam Edigen 20 mg Dispergovatelné tablety Perorédlne pouzitie
Chile 8 2° Oficina 203.
Edificio Euromadrid
Las Matas
E-28290 Madrid

Spanielsko Pharmagenus S.A. Piroxicam Pharmagenus 20 mg Dispergovatelné tablety Perordlne pouzitie
Passeig De Gracia 55 5° 12
E-08007 Barcelona

Spanielsko Ratiopharm Espafia S.A. Piroxicam Ratiopharm 20 mg Kapsuly Perorilne pouzitie
Avda. De Burgos 16 D-5¢ Planta
E-28036 Madrid

Spanielsko Ratiopharm Espafia S.A. Piroxicam Ratiopharm 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
Avda. De Burgos 16 D-5¢ Planta
E-28036 Madrid

Spanielsko Laboratorios Salvat Salvacam 20 mg Kapsuly Peroralne pouzitie
S.A. Gallo 30-36
E-08950 Barcelona

Spanielsko Laboratorios Salvat Salvacam 0,5% Gél Kozné pouzitie

S.A. Gallo 30-36
E-08950 Barcelona
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Spanielsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

0,5 %

Gél

Kozné pouZzitie

Spanielsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre 14
E-48940 Lamiaco-Lejona

Sasulen

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos i 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam Topico

0,5 %

Gél

Kozné pouzitie

Spanielsko

Laboratorios Robert S.A.
Gran Via Carlos lii 94
E-08028 Barcelona

Vitaxicam

10 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Estonia

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Estonia

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Prasok na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie
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Estonia

Pfizer Europe Ma Eeig
Ramsgate Road
Sandwich

Kent Ct13 9nj

United Kingdom

Feldene

0,5%

Gél

Transedrmdlne pouzitie

Finsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

0,5 %

Gél

Kozné pouZzitie

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3
FI-00330 Helsinki

Felden

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Finsko

Alpharma A/S
Harbitzalleen 3
158 Skoyen
N-0212 Oslo

Piroxal

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Finsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
P.O. Box 1161

D-89143 Blaubeuren

Piroxin

0,5%

Gél

Kozné pouZzitie

Franctzsko

Ajc Pharma
18 Rue Du Docteur Ragnaud
F-16000 Angouléme

Zofora 20 mg Suppositoire

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Franctizsko

Biogaran
15 Boulevard Charles De Gaulle
F-92707 Colombes Cedex

Piroxicam Biogaran 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Biogaran
15 Boulevard Charles De Gaulle
F-92707 Colombes Cedex

Piroxicam Biogaran 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Franciizsko Laboratoire Pharmy II Zofora 20 mg Gélule 20 mg Tvrdé kapsuly Perorilne pouzitie
26 rue des Gaudines
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francizsko Laboratoire Pharmy II Zofora 20 mg[1 ml Solution Injectable | 20 mg Injekény roztok Intramuskuldrne pouzitie
26 rue des Gaudines (LM.)
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francizsko Laboratoire Pharmy II Zofora 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouZzitie
26 rue des Gaudines
F-78100 Saint-Germain-Laye

Francizsko Cephalon France Proxalyoc 20 mg Lyophilisat oral 20 mg Lyofilizat Perorélne pouzitie
20 Rue Charles Martigny
F-94701 Maisons-Alfort Cedex

Francizsko Cephalon France Proxalyoc 10 mg Lyophilisat oral 10 mg Lyofilizat Perorélne pouzitie
20 Rue Charles Martigny
F-94701 Maisons-Alfort Cedex

Francizsko Chiesi Cycladol 20 mg Comprimé efferve- 20 mg Tablety Perorédlne pouzitie
11 Avenue Dubonnet scent
F-92400 Courbevoie

Francizsko Chiesi Cycladol 20 mg Poudre pour suspen- | 20 mg Prasok Perorédlne pouzitie
11 Avenue Dubonnet sion buvable en sachet
F-92400 Courbevoie

Franciizsko Chiesi Cycladol 20 mg Comprimé sécable 20 mg Tablety Perorélne pouZzitie
11 Avenue Dubonnet
F-92400 Courbevoie

Francizsko Chiesi Cycladol 20 mg Suppositoire 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
11 Avenue Dubonnet
F-92400 Courbevoie

Franciizsko Dexo Inflaced 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perorélne pouzitie

179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex
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Franctzsko

Dexo
179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex

Inflaced 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Franctzsko

Dexo
179 Bureaux De La Colline
F-92213 Saint-Cloud Cedex

Inflaced 20 mg Poudre effervescente
en sachet

20 mg

Préasok

Perorélne pouzitie

Franctizsko

Eg Labo — Laboratoires Eurogenerics
«Le Quintet» — Batiment A

12 Rue Danjou

F-92517 Boulogne Billancourt Cedex

Piroxicam Eg 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctzsko

Eg Labo — Laboratoires Eurogenerics
«Le Quintet» — Batiment A

12 Rue Danjou

F-92517 Boulogne Billancourt Cedex

Piroxicam Eg 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctizsko

Expanpharm International
6 rue de la Rochefoucauld
F-16000 Angouleme

Piroxicam Expanpharm 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Franctzsko

Expanpharm International
6 rue de la Rochefoucauld
F-16000 Angouleme

Piroxicam Expanpharm 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Laboratories Fournier S.A.
42 Rue De Longvic
F-21300 Chenove

Piroxicam Fournier 20 mg/ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Franctizsko

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Pirotec 20 mg/1 ml Solution injectable

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Franctzsko

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
20 mg/1 ml Solution injectable

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

£00T°019¢

(s ]

jsdomng yruisoa Lupen)

aum o

LS]15T D



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Franctzsko

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Franctizsko

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innotech International
10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctizsko

Innotech International

7-9 Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Pirotec 20 mg Suppositoire

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Franctizsko

Innotech International

7-9 Avenue Francois-Vincent Raspail
Bp 32

F-94111 Arcueil Cedex

Piroxicam Innothera 20 mg Supposi-
toire

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Franctzsko

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg/1 ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Franctzsko

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctzsko

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Franctzsko

Ivax Pharmaceuticals
34 Avenue Franklin Roosevelt
F-92150 Suresnes

Piroxicam Ivax 20 mg Suppositoire

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Franctizsko

Laboratoire Rpg — Ranbaxy Pharmacie Generiques
4 Place Louis Armand
F-75012 Paris

Piroxicam Rpg 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Franctizsko

Laboratoire Rpg — Ranbaxy Pharmacie Generiques
4 Place Louis Armand
F-75012 Paris

Piroxicam Rpg 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Francizsko Merck Generiques Piroxicam Merck 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perordlne pouzitie
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francizsko Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg/1 ml Solution | 20 mg Injekény roztok Intramuskuldrne pouzitie
34 Rue Saint-Romain Injectable (Im)
F-69359 Lyon Cedex 08

Franciizsko Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Comprimé 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
34 Rue Saint-Romain dispersible sécable
F-69359 Lyon Cedex 08

Francizsko Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Suppositoire | 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francizsko Merck Generiques Piroxicam Merck 20 mg Gélule 20 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouZzitie
34 Rue Saint-Romain
F-69359 Lyon Cedex 08

Francizsko Palbian Piroxicam Palbian 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perorélne pouzitie
Eurasanté — Parc Galénis
85 C Rue Nelson Mandela
F-59120 Loos

Francizsko Palbian Piroxicam Palbian 20 mg Gélule 20 mg Tvrdé kapsuly Perordlne pouzitie
Eurasanté — Parc Galénis
85 C Rue Nelson Mandela
F-59120 Loos

Francizsko Pfizer Feldene 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Francizsko Pfizer Feldene 20 mg/1 ml Solution injectable | 20 mg Injekény roztok Intramuskuldrne pouZitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue en ampoule (Im)
F-75668 Paris Cedex 14

Francizsko Pfizer Feldene 20 mg Suppositoire 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie

23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14
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Franciizsko Pfizer Feldene Dispersible 20 mg Comprimé | 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue sécable
F-75668 Paris Cedex 14

Franctzsko Pfizer Feldene 20 mg Gélule 20 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Franciizsko Pfizer Geldene 0,5 Pour Cent Gel pour appli- | 0,500 g Gél Kozné pouZzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue cation locale
F-75668 Paris Cedex 14

Francizsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg Suppositoire 20 mg Capiky Rektélne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francizsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg Gélule 20 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Franctzsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral Dispersible 20 mg 20 mg Tablety Peroralne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue Comprimé dispersible sécable
F-75014 Paris

Franctizsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral 20 mg/1 ml Solution 20 mg Injekény roztok Intramuskuldrne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue injectable en ampoule (Im)
F-75014 Paris

Franctizsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral 10 mg Gélule 10 mg Tvrdé kapsuly Perorédlne pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Francizsko Pfizer Holding France Piroxicam Beral 0,5 Pour Cent Gel 05¢g Gél Kozné pouzitie
23-25 Avenue Du Docteur Lannelongue
F-75014 Paris

Franctizsko Pierre Fabre Medicament Brexin 20 mg Poudre pour suspension | 20 mg Prasok Perordlne pouzitie
45 Place Abel Gance buvable
F-92654 Boulogne Cedex

Franctzsko Pierre Fabre Medicament Brexin 20 mg Suppositoire 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie

45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex
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Franctzsko

Pierre Fabre Medicament
45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex

Brexin 20 mg Comprimé effervescent

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Franctizsko

Pierre Fabre Medicament
45 Place Abel Gance
F-92654 Boulogne Cedex

Brexin 20 mg Comprimé sécable

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie

Franctzsko

Ratiopharm

5 Rue Charles Martigny

BP 42

F-94702 Maisons-Alfort Cedex

Piroxicam-Ratiopharm 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Sandoz
49 Avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Piroxicam Sandoz 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctzsko

Sandoz
49 Avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Piroxicam Gnr 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Franctzsko

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Franctizsko

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctzsko

Teva Classics

Le Palatin 1,

1 Cours Du Triangle

F-92936 Paris La Défense Cedex

Piroxicam Teva 20 mg/1 ml Solution
injectable (Im)

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Franctizsko

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nederland

Piroxicam Teva Pharma 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie
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Franctzsko

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nederland

Piroxicam Teva Pharma 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Meda Pharma
25 Boulevard de ’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg/ml Solution injectable
(Im)

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Franctzsko

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouZzitie

Franctizsko

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 20 mg Poudre effervescente en
sachet-dose

20 mg

Prasok

Perorédlne pouzitie

Franctizsko

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Franctizsko

Meda Pharma
25 Boulevard de I'Amiral Bruix
F-75016 Paris

Flexirox 2 mg/ml Suspension buvable
en flacon

200 mg

Suspension

Perorélne pouzitie

Franctizsko

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Piroxicam Winthrop 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Piroxicam Winthrop 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Franctzsko

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Olcam 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Franctizsko

Winthrop Medicaments
1/13 Boulevard Romain Rolland
F-75014 Paris

Olcam 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Franctzsko

Zydus France

25 rue des Peupliers

Zac Les Hautes Patures — Parc d'activités des Peupliers
F-92000 Nanterre

Piroxicam Zydus 20 mg Gélule

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouZzitie

Franctizsko

Zydus France

25 rue des Peupliers

Zac Les Hautes Patures — Parc d’activités des Peupliers
F-92000 Nanterre

Piroxicam Zydus 10 mg Gélule

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Aliud Pharma GmbH & Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al

10 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie

Madarsko

Aljud Pharma GmbH & Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19
D-89150 Laichingen

Piroxicam Al

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Torrex Chiesi Pharma GmbH
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Brexin

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Kapsuly

Perordlne pouZzitie

Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Madarsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10m/1g

Krém

Vonkajsie pouzitie

Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
Timar Gt 8.
H-1034 Budapest

Pirorheum

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
Timar at 8.
H-1034 Budapest

Pirorheum

20 mg

Injekcia

Parenterdlne pouzitie

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé ut 5/C
H-1133 Budapest

Feldene

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé at 5/C
H-1133 Budapest

Feldene Dispersal

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Pfizer Kft.
Thurzé it 5/C
H-1133 Budapest

Feldene Flash

20 mg

Tablety

Sublingvélne pouzitie

Madarsko

Biogal-Teva Pharma
Rékoéczi ut 70-72.
H-1074 Budapest

Piroxicam-B

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Biogal-Teva Pharma
Rékoczi at 70-72.
H-1074 Budapest

Piroxicam-B

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Madarsko

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Gt 13.
H-4042 Debrecen

Huma-Pirocam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Madarsko

Teva Gybgyszergyar Zrt.
Pallagi at 13.
H-4042 Debrecen

Huma-Pirocam

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Madarsko

Slovakofarma AS
Nitrianskd 100
SK-92027 Hlohovec

Reumador

5mg/lg

Gél

Transedermdlne pouzitie

[rsko

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd
Cheadle Royal Business Park
Highfield Cheadle SK8 3GY
United Kingdom

Brexidol 20 mg Tablets

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

[rsko

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd
Cheadle Royal Business Park
Highfield Cheadle SK8 3GY
United Kingdom

Brexidol 20 mg Effervescent Tablets

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie

[rsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene 10 mg Capsules

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

frsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene 20 mg Capsules

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

[rsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene Suppositories 20 mg

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

[rsko

Pfizer Limited

Walton Oaks Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene Gel 0,5 %

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

[rsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Feldene Topigel

Gél

Vonkajsie pouzitie

£00T°019¢
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Iceland

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorélne pouZzitie

Iceland

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup

Felden Gel

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Taliansko

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele II 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele 11 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Abc Farmaceutici S.p.A.
Corso Vittorio Emanuele 11 72
[-10121 Torino

Piroxicam Abc

1%

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Aesculapius Farmaceutici S.r.l.
Via Cozzaglio 24
[-25125 Brescia

Clevian

1%

Gél

Kozné pouZzitie

Taliansko

Bioprogress S.p.A.
Via Aurelia 58
1-00165 Roma

Oxicam

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Bioprogress S.p.A.
Via Aurelia 58
1-00165 Roma

Oxicam

1%

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
I-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam

1%

Kozné pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
I-16147 Genova

Piroftal

0,5%

Oc¢na roztokovd instildcia

Pouzitie do oka

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Sumivé tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Granuldt na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexidol

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin L

20 mg/2 ml

Prasok a rozpustadlo na
injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Pivaloxicam

30 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

2%

Kozné pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Pivaloxicam

30 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

50g

Krém

Kozné pouZzitie

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

40¢g

Kozné pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Pivaloxicam

30g

Kozné pouZzitie

Taliansko

Copernico S.rl.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Euroxi

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Taliansko

Copernico S.rl.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Euroxi

50¢g

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Copernico S.rl.
Via Oria 32
[-72028 Torre Santa Susanna (Br)

Spirox

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Taliansko

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

1%

Kozné pouZzitie

Taliansko

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Doc Generici S.r.l.
Via Manuzio 7
[-20124 Milano

Piroxicam Doc Generici

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Dorom S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Dorom S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Eg S.p.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Eg S.p.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Taliansko

Eg S.p.A.
Via Scarlatti Domenico 31
[-20124 Milano

Piroxicam Eg

20 mg

Rozpustné tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Epifarma S.r.l
Via S. Rocco 6
1-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Epifarma S.r.l
Via S. Rocco 6
[-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

1%

Krém

Kozné pouZzitie

Taliansko

Epifarma S.r.l.
Via S. Rocco 6
[1-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg/ 1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Epifarma S.r.l.
Via S. Rocco 6
[-85033 Episcopia Pz

Ipsoflog

20 mg

Rozpustné tablety

Perordlne pouZzitie

Taliansko

FLRM.A. SpA.
Via di Scandicci 37
I-50143 Firenze

Antiflog

10 mg

Mikké kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

FLRMA. Sp.A.
Via di Scandicci 37
[-50143 Firenze

Antiflog

20 mg

Mikké kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

FLRM.A. S.p.A.
Via di Scandicci 37
1-50143 Firenze

Antiflog

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

FIRM.A. S.p.A.
Via di Scandicci 37
1-50143 Firenze

Antiflog

1%

Gél

Kozné pouZzitie

Taliansko

Farma 1 S.r.l.
Via privata Maria Teresa 11
-20123 Milano

Flodol

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Farma 1 Sl
Via Privata Maria Teresa 11
[-20123 Milano

Flodol

1%

Gél

Kozné pouZzitie

Taliansko

Farmaceutici Caber S.p.A.
Viale Citta d’Europa 681
1-00100 Roma

Roxenil

1%

Kozné pouzitie

Taliansko

Farmaceutici Caber S.p.A.
Viale Citta d’Europa 681
[-00100 Roma

Roxenil

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouZzitie

Taliansko

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

[-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

10 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

1-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Hexal S.p.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso 16

[-20041 Agrate Brianza (Mi)

Piroxicam Hexal

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Jet Generici S.r.l.
Via Mario Lalli 8
[-56127 Pisa

Piroxicam

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Taliansko

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.r.l.
Corso V. Emanuele 73
[-88074 Crotone (Kr)

Reumagil

1%

Krém

Kozné pouZzitie

Taliansko

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.r.l.
Corso V. Emanuele 73
[-88074 Crotone (Kr)

Reumagil

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Laboratori Alter S.r.l.
Via Egadi 7
[-20144 Milano

Piroxicam Alter

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Taliansko

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

1%

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro e
Gazzone S.r.l.

Via Pavia 6

[-20136 Milano

Roxiden

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577

1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Italie

Reucam

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l.
Strada Solaro 7577
1-18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Reucam

1%

Krém

Kozné pouZzitie

Taliansko

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
1-20100 Milano

Lampoflex

1%

Krém

Kozné pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
[-20100 Milano

Lampoflex

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Taliansko

Lampugnani Farmaceutici S.p.A.
Bianca Maria Visconti 33
[-20100 Milano

Lampoflex

1%

Kozné pouzitie foam

Kozné pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Granulét na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Cicladol

20 mg

Sumivé tablety

Peroralne pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Ciclafast

30 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Master Pharma S.r.l.
Via Giacomo Chiesi
[-43100 Parma

Ciclafast

2%

Kozné pouzitie

Taliansko

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Mayne Pharma S.r.l.
Via Orazio 20/22
1-80122 Napoli

Polipirox

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

715D

(s ]

o foysdoung yyuisoa Lupeip)

£00T°01°9¢



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Merck Generics Italia S.p.A.
Via Aquileia 35
-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Piroxicam

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l.
Quartiere Varignano 12-13-14
[-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

10 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

Taliansko

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l.
Quartiere Varignano 12-13-14
[-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l
Quartiere Varignano 12-13-14
-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Officina Farmaceutica Fiorentina S.r.l
Quartiere Varignano 12-13-14
1-55049 Viareggio (Lu)

Dexicam

1%

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Pfizer Consumer Health Care S.r.l.
Strada Statale 156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Raia

20 mg

Sublingvalne tablety

Perorélne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S.156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S$.8. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg

Rozpustné tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S.8. 156 Km 50
-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
[-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Cremadol

1%

Kozné pouzitie

£00T°019¢

(s ]

o foysdoung ypusaa Aupein)

€/l15T D



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Taliansko

Pfizer Italia S.r.L.
S.S. 156 Km 50
-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Fast

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Fast

20 mg

Sublingual Tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Pfizer Italia S.r.l.
S$.S. 156 Km 50
1-04010 Borgo San Michele (Lt)

Feldene Lipo

1%

Gél

Kozné pouzitie

Taliansko

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
1-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

1%

Krém

Kozné pouzitie

Taliansko

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
[-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Pliva Pharma S.p.A.
Via Tranquillo Cremona 10
1-20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Roxene

20 mg

Rozpustné tablety

Perordlne pouZzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Granulét na perordlny
roztok

Peroralne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Sumivé tablety

Peroralne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexivel

2 ml

Prasok a rozpustadlo na
injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii
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Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexivel

1%

Kozné pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexivel

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perordlne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

Promedica S.r.l.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Riacen

1%

Kozné pouzitie

Taliansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafle 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafle 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Taliansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strafe 3
D-89070 Ulm

Piroxicam Ratiopharm

20 mg

Rozpustné tablety

Perordlne pouzitie
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Taliansko

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Taliansko

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorilne pouzitie

Taliansko

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni 1
1-21040 Origgio (Va)

Piroxicam Sandoz

1%

Krém

Kozné pouzitie

Taliansko

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

1-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Taliansko

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

1-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Taliansko

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

[-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

1%

Vonkajsie pouzitie

Taliansko

So.Se.Pharm S.r.l. Societa di servizio per I'industria
Farmaceutica ed affini

Via dei Castelli Romani 22

[-00040 Pomezia (Rm)

Artroxicam

1%

Kozné pouzitie foam

Kozné pouzitie

Taliansko

Tad Pharma Italia S.r.l.
Via Felice Casati 16
[-20124 Milano

Errekam

20 mg

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Taliansko

Teva Pharma Italia S.r.l.
Viale G. Richard 7
[-20143 Milano

Piroxicam

1%

Krém

Kozné pouzitie

Taliansko

Winthrop Pharmaceuticals Italia S.r.l.
Viale Bodio 37 B
[-20158 Milano

Piroxicam Winthrop

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Lotyssko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Lotyssko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg[3 mg

Granulét na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Lotyssko

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

Finalgel Sport

0,5¢/100 g

Gél

Kozné pouzitie

Lotyssko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Lotyssko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Lotyssko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

500 mg/50 g

Kozné pouzitie

Lotyssko

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
ul. W. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam

20 mg

Obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Lotyssko

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
ul. W. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam

10 mg

Obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Luxembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Luxembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

10 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie

Luxembursko

Pfizer S.A.
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Feldene

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Luxembursko Pfizer S.A. Feldene 20 mg Capiky Rektdlne pouzitie
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Luxembursko Pfizer S.A. Feldene 20 mg/ml Injekény roztok Intramuskuldrne pouzitie
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Luxembursko Pfizer S.A. Feldene Dispersal 20 mg Dispergovatelné tablety Perorélne pouzitie
17 Boulevards de la Plaine
B-1050 Bruxelless

Luxembursko Eurogenerics S.A. Lampoflex 10 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Bruxelless

Luxembursko Eurogenerics S.A. Lampoflex 20 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelless

Luxembursko Eurogenerics S.A. Lampoflex 0,50 % Gél Kozné pouzitie
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelless

Luxembursko Nycomed Belgium S.A. Brexine 20 mg Tablety Perorélne pouzitie
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Luxembursko Nycomed Belgium S.A. Brexine 20 mg Granulét Perorédlne pouzitie
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Luxembursko Nycomed Belgium S.A. Brexine 10 mg Tablety Perorédlne pouzitie
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Luxembursko Nycomed Belgium S.A. Brexine 20 mg Sumivé tablety Peroralne pouzitie
615 Chaussée de Gand
B-1080 Bruxelless

Luxembursko Smb Laboratories Solicam 10 mg Kapsuly Perorédlne pouzitie

26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelless
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Luxembursko

Smb Laboratories
26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelless

Solicam

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Luxembursko

Docpharma S.A.
Ambachtenlaan 13h
B-3001 Heverlee

Docpiroxi Dispers

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouZzitie

Luxembursko

Rationpharm GmbH
Postfach 3380
D-89070 Ulm

Piroxicam-Rpm

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Luxembursko

Rationpharm GmbH
Postfach 3380
D-89070 Ulm

Piroxicam-Rpm

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Luxembursko

Hexal AG
Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

Piroxicam-HEXAL

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Luxembursko

Hexal Ag
Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

Piroxicam-Hexal

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Litva

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Brexin

20 mg

Granulat

Peroralne pouzitie

Litva

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Brexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Litva

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey KT10 9QR
United Kingdom

Pirox Gel

0,5 %

Gél

Vonkajsie pouzitie

Litva

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey KT10 9QR
United Kingdom

Pirox-20

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie
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Litva

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
BG-1220 Sofia

Piroxicam

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Litva

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
BG-1220 Sofia

Piroxicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Litva

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam 10 mg

10 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Litva

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam 20 mg

20 mg

Filmom obalené tablety

Perordlne pouzitie

Litva

Tallinna Farmaatsiatehase AS
Tondi 33
EE-11316 Tallinn

Piroxicam Tft

20 mg

Tablety

Perorédlne pouZzitie

Malta

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 4
I-16147 Genova

Bruxicam

lg

Krém

Vonkajsie pouzitie

Malta

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 4
[-16147 Genova

Bruxicam

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Malta

Alta Care Laboratories Ltd
Via Ilderbrando Vivanti 188
[-00144 Roma

Flodol

1g

Gél

Vonkajsie pouzitie

Malta

Alta Care Laboratories Ltd
Via Ilderbrando Vivanti 188
[-00144 Roma

Flodol

20 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Holandsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis Disper 20 mg

20 mg

Dispergovatelné tablety

Peroralne pouzitie

08/15T D

(s ]

o foysdoung yyuisoa Lupeip)

£00T°01°9¢



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Holandsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis 10 mg

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Holandsko

Actavis B.V.
Postbus 313
3740 AH Baarn
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Nederland

Piroxicam Actavis 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Cf 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Cf 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 AG Etten Leur
Nederland

Piroxicam Disper Cf 20 mg

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Holandsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz Disper 10 mg

10 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Holandsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz Disper 20 mg

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Holandsko

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 AH Almere
Nederland

Piroxicam Sandoz 20 mg Zetpil

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie
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Holandsko

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way

CR9 4QY Croydon Surrey
United Kingdom

Piroxicam Flx 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie

Holandsko

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way

CR9 4QY Croydon Surrey
United Kingdom

Piroxicam Flx 20 mg,

20 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie

Holandsko

Katwijk Farma B.V.
Postbus 408

2300 AK Leiden
Nederland

Piroxicam Katwijk 20 mg Dispers
Tabletten

20 mg

Dispergovatelné tablety

Peroralne pouzitie

Holandsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine Bruis

20 mg

Sumivé tablety

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine

20 mg

Peroralny prasok

Perorédlne pouZzitie

Holandsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 AE Breda
Nederland

Brexine

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam Disp. 10 PCH

10 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam Disp. 20 PCH

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie
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Holandsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam 10 PCH

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederland

Piroxicam 20 PCH

20 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Holandsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm Dispergeerbaar
20 mg

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

Holandsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Holandsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Ratiopharm Nederland B.V.
Postbus 2062

1500 GB Zaandam
Nederland

Piroxicam Ratiopharm 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

Holandsko

Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 BD Gouda
Nederland

Piroxicam Albic 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Holandsko

Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 BD Gouda
Nederland

Piroxicam Albic 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Holandsko

Wise Pharmaceuticals Ltd
Hamwells Business Park
Unit No.7 Hardicker Street
M19 2RB Manchester
United Kingdom

Piroxicam 10 mg

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Holandsko

Wise Pharmaceuticals Ltd
Hamwells Business Park
Unit No.7 Hardicker Street
M19 2RB Manchester
United Kingdom

Piroxicam 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Noérsko

Pfizer
PO Box 3
N-1324 Lysaker

Felden

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Norsko

Nycomed Pharma As
P.O. Box 205 N-1372 Asker
N-0010 Oslo

Brexidol

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Norsko

Nycomed Pharma As
P.O. Box 205 N-1372 Asker
N-0010 Oslo

Brexidol

20 mg

Perordlny prasok in
sachet

Perordlne pouzitie

Norsko

Alpharma
P.O. Box

158 Skayen
N-0212 Oslo

Pirox

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Noérsko

Merck NM
P.O.Box 23033
S-10435 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Pol'sko

Apotex Europe Ltd

Rowan House

41 London Street

Reading Berkshire RG1 4PS
United Kingdom

Apo-Piroxicam 10

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Pol'sko

Apotex Europe Ltd

Rowan House

41 London Street

Reading Berkshire RG1 4PS
United Kingdom

Apo-Piroxicam 20

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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Pol'sko

Pfizer Europe MA EEIG
Sandwich

Kent Ct13 9nj

United Kingdom

Feldene

20 mg/ml

Injekény roztok

Parenteralne pouzitie

Pol'sko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam 10

10 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Pol'sko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam 20

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Pol'sko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam

50 mg/g

Mast

Kozné pouzitie

Pol'sko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka St. 189
PL-60-322 Poznan

Piroxicam

50 mg/g

Gél

Kozné pouzitie

Pol'sko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Wincentego St. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam Jelfa

10 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Pol'sko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Wincentego St. Pola 21
PL-58-500 Jelenia Gora

Piroxicam Jelfa

20 mg

Filmom obalené tablety

Perorédlne pouzitie

Pol'sko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Pol'sko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Pol'sko

Egis Pharmaceuticals Ltd
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml

Injekény roztok

Parenterdlne pouZzitie

Pol'sko

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.
ul. Biala 3
PL-00-895 Warszawa

Flamexin

20 mg

Prasok for injekény
roztok

Parenterdlne pouZitie
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Pol'sko

Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0.
ul. Biala 3
PL-00-895 Warszawa

Flamexin

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Pol'sko

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel Sport

5 mgfg

Gél

Kozné pouzitie

Pol'sko

Sankyo Pharma GmbH
Zielstattstr. 48
D-81379 Miinchen

Mobilat P Créme

5 mg/g

Krém

Kozné pouzitie

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo 1

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo II

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Sumivé tablety

Perorélne pouzitie

Portugalsko

Neo-Farmacéutica Lda
Av. D. Jodo II

Lote 1.02.2.1 D-2°
P-1990-090 Lisboa

Brexin

20 mg

Granulat

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

Laboratérios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorilne pouzitie

Portugalsko

Laboratdrios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

5 mgfg

Gél

Kozné pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Portugalsko

Laboratdrios Pfizer Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

P-2740-271 Porto Salvo

Feldene

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel 1

Piso 2

Rua dos Malhdes n.° 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.c 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perordlne pouzitie

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.° 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

5 mg(g

Gél

Kozné pouzitie

Portugalsko

A. Menarini Portugal

Farmacéutica S.A. Quinta Da Fonte
Edificio D. Manuel I

Piso 2

Rua dos Malhdes n.o 1

P-2770-071 Pago De Arcos

Flexar

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Portugalsko

A. Menarini Portugal
Farmacéutica S.A.

Rua General Ferreira Martins 8
7. Miraflores

P-1495-137 Algés

Flexar

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Portugalsko

Laboratérios Azevedos — Inddstria Farmacéutica S.A.

Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos — Alfragide
P-2724-503 Amadora

Flogocan 10

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Laboratérios Azevedos
Inddstria Farmacéutica S.A.
Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos
Alfragide

P-2724-503 Amadora

Flogocan 20

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

Ratiopharm

Comércio E Inddstria De Produtos Farmacéuticos Lda
Rua Quinta Do Pinheiro

Edificio Tejo

6.° Piso

P-2790-143 Carnaxide

Piroxicam Ratiopharm 10 mg Compri-
midos

10 mg

Tablety

Perorélne pouzitie

Portugalsko

Ratiopharm

Comércio E Indtstria De Produtos Farmacéuticos Lda
Rua Quinta Do Pinheiro

Edificio Tejo

6.° Piso

P-2790-143 Carnaxide

Piroxicam Ratiopharm 20 mg Compri-
midos

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.» Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Portugalsko

Laboratdrio Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1. Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg

Dispergovatelné tablety

Perorélne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Dispergovatelné tablety

Perorélne pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.» Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

10 mg/g

Kozné pouzitie

Portugalsko

Biosatide

Produtos Farmacéuticos Lda
Av. José Malhoa

Edificio Malhoa Plaza n.c 2
Piso-Escritério 2.2
P-1070-325 Lisboa

Remisil

5 mgfg

Gél

Kozné pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1. Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg/1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Portugalsko

Laboratérios Basi

Inddstria Farmacéutica S.A.
Rua Do Padrio 98
P-3000-312 Coimbra

Roxazin

20 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia 1
1.° Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Reumoxican S.A.

20 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Portugalsko

Cinfa Portugal Lda

Av. Tomds Ribeiro 43
Bloco 2 3.0 F

Edificio Neopark
P-2790-221 Carnaxide

Piroxicam Cinfa 20 mg Comprimidos
Dispersiveis

20 mg

Dispergovatelné tablety

Peroralne pouzitie

Rumunsko

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo 6
[-16147 Genova

Bruxicam 0,5 %

0,50 %

Eye Drops, Solution

Pouzitie do oka

Rumunsko

Egis Pharmaceuticals Plc
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

20 mg/ml — 1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouZzitie

Rumunsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9 NJ
United Kingdom

FELDENE 20 mg/ml

20 mg/ml — 1 ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Rumunsko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.Kg,
Binger Strafle 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Finalgel

5 mg/G

Gél

Kozné pouZzitie

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
[-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Sumivé tablety

Peroralne pouzitie

Rumunsko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin

20 mg

Présok For Peroralne
pouzitie Solution

Perorélne pouzitie

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal Gel 0,5 g %

059%

Gél

Kozné pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Rumunsko

S.C. Meduman S.A.
Aleea Eroilor Nr. 28
Viseu De Sus

Jud. Maramures
Romania

N-Piroxicam 20 mg

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam

3%

Lokdlne pouzitie

Rumunsko

S.C. Laropharm S.r.l
Sos. Alexandriei 145a
Comuna Bragadiru
Jud. Tifov

Romania

Piroxicam

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam

0,50 %

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Gél

Kozné pouzitie

Rumunsko

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr. 22
Sector 2, Bucuresti
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Rumunsko

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr. 22
Sector 2, Bucuresti
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Rumunsko

S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca

Jud. Cluj

Romania

Piroxicam

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Rumunsko

S.C. Fabiol S.A.

B-ul Timigoara Nr. 50
Sector 6, Bucuresti
Romania

Piroxicam

20 mg

Tablety

Peroralne pouzitie

Rumunsko

S.C. Ac Helcor S.r.l.

Str. Victor Babeg Nr. 50
Baia Mare, Jud. Maramures
Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Rumunsko

S.C. Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihdileanu Nr. 31
Etaj 1, Ap. 1

Sector 2, Bucuresti

Romania

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1
lasi

Romania

Piroxicam 40mg

40 mg

Capiky

Rektélne pouzitie

Rumunsko

S.C. Labormed-Pharma S.A.
Splaiul Independentei Nr. 319e
Sector 6, Bucuresti

Romania

Piroxicam LPH 20 mg

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.r.l.
Str. Moara De Foc Nr. 35
lasi, Jud. lasi

Romania

Piroxicam Mk Crema

3%

Krém

Kozné pouzitie

Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.r.l.
Str. Moara De Foc Nr. 35
lasi, Jud. Iasi

Romania

Piroxicam Mk Gel

1%

Gél

Kozné pouzitie

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.r.l.

Str. Stirbei Vodd Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Romania

Piroxsal Gel 0,5 g %

0,5g¢%

Gél

Kozné pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 1 %

1%

Gél

Kozné pouZzitie

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 20 mg

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Rumunsko

Ozone Laboratories Ltd

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge SW3 1ES London
United Kingdom

Piroxicam 3 %

3%

Krém

KozZné pouZitie

Svédsko

Nycomed Ab
Box 27264
§-102 53 Stockholm

Brexidol

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Svédsko

Nycomed Ab
Box 27264
§-102 53 Stockholm

Brexidol

20 mg

Prasok na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Svédsko

Merck Nm Ab
Box 23033
S-104 35 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

10 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Svédsko

Merck Nm Ab
Box 23033
S-104 35 Stockholm

Piroxicam Merck Nm

20 mg

Tablety

Perorilne pouzitie

Slovensko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin 20 mg

20 mg

Granuldt

Perorédlne pouzitie

Slovensko

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26 A
1-43100 Parma

Flamexin 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlne pouzitie

£00T°019¢

(s ]

o foysdoung ypusaa Aupein)

€6/15T D



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

1x50 g/0,5 g

Dermélny krém

Vonkajsie pouzitie

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszttri at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin

10 mg

Kapsula

Perorédlne pouzitie

Slovensko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapest

Hotemin 20 mg

20 mg

Injekény roztok

Parenterdlne pouZzitie

Slovensko

Pro.Med.Cs Praha a.s.
Tel¢skd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 10 mg

10 mg

Tableta

Perordlne pouzitie

Slovensko

Pro.Med.Cs Praha a.s.
Telcskd 1
CZ-140 00 Praha 4

Pro-Roxikam 20 mg

20 mg

Tableta

Perorédlne pouzitie

Slovinsko

Krka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

20 mg

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Slovinsko

Igrka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

10 mg/l g

Krém

Kozné pouzitie

Slovinsko

Igrka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

10 mg/l g

Gél

Kozné pouzitie

Slovinsko

Krka tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo Mesto

Erazon

20 mg

Capiky

Rektdlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Capsules 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

¥6/157 D

(s ]

o foysdoung yyuisoa Lupeip)

£00T°01°9¢



Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene 20 (20 mg Capsules)

20 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Dispersable Tablets 10 mg

10 mg

Tablety na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Dispersible Tablets-20 mg

20 mg

Tablety na perordlny
roztok

Perorélne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Gel 0,5 % W|W

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Intramuscular Injection 20 mg/
ml

20 mg/ml

Injekény roztok

Intramuskuldrne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Limited
Walton Oaks
Dorking Road
Walton-on-the-Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Feldene Melt 20 mg Tablets

20 mg

Tablety na perorlny
roztok

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally
Barnstaple

Devon Ex32 8NS
United Kingdom

Piroxicam Capsules 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorilne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Spojené kralovstvo

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally
Barnstaple

Devon Ex32 8ns
United Kingdom

Piroxicam Capsules 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel Co. Tipperary
Ireland

Kentene,Piroflam Piroflex

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel Co. Tipperary
Ireland

Kentene,Piroflam Piroflex

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouzitie

Spojené kralovstvo

Sandoz Limited

Unit 37

Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9QE
United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Sandoz Limited

Unit 37

Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9QE
United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules

20 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pharmvit Limited
Unit 13
Metropolitan Centre
Derby Road
Greenford
Middlesex UB6 8UJ
United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules Bp

10 mg

Tvrdé kapsuly

Perorédlne pouZzitie

Spojené kralovstvo

Pharmvit Limited
Unit 13
Metropolitan Centre
Derby Road
Greenford
Middlesex UB6 8UJ
United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules Bp

20 mg

Tvrdé kapsuly

Perorélne pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Spojené kralovstvo

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Capsules 10 mg

10 mg

Kapsuly

Peroralne pouzitie

Spojené kralovstvo

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Capsules 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Dispersible Tablets 10 mg

10 mg

Tablety na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Generics Uk Limited
Albany Gate

Darkes Lane

Potters Bar

Herts EN6 1AG
United Kingdom

Piroxicam Dispersible Tablets 20 mg

20 mg

Tablety na perordlny
roztok

Perordlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Waymade Plc
Sovereign House
Miles Gray Road
Basildon

Essex SS14 3FR
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouzitie

Spojené kralovstvo

Neolab Limited

57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouzitie

Spojené kralovstvo

Neolab Limited

57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouZzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Spojené kralovstvo

Dr Reddy’s Laboratories (Uk) Limited
6 Riverview Road

Beverley

E Yorks HU17 OLD

United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouzitie

Spojené kralovstvo

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield

Cheadle SK8 3GY

United Kingdom

Brexidol 20 mg Tablets

20 mg

Tablety

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield

Cheadle SK8 3GY

United Kingdom

Brexidol 20 mg Effervescent Tablets

20 mg

Sumivé tablety

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Pliva Pharma Limited
Vision House Bedford Road
Petersfield

Hampsire GU32 3QB
United Kingdom

Piroxicam 0,5 % Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouZzitie

Spojené kralovstvo

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road Eaton Socon
St. Neots

Cambs PE19 3ET

United Kingdom

Pirozip 10

10 mg

Kapsuly

Perordlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road Eaton Socon
St. Neots

Cambs PE19 3ET

United Kingdom

Pirozip 20

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Manx Healthcare
Taylor Group House
Wedgnock Lane
Warwick CV34 5YA
United Kingdom

Piroxicam Gel 0,5 %W/[W

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouZzitie

Spojené kralovstvo

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
PO Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Flamatrol 10 mg Capsules

10 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registracii

Vymysleny ndzov

Sila

Liekové forma

Sposob poddvania

Spojené kralovstvo

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
PO Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Flamatrol 20 mg Capsules

20 mg

Kapsuly

Perorélne pouZzitie

Spojené kralovstvo

Pfizer Consumer Healthcare
Walton Oaks

Dorking Road
Walton-on-the-Hill

Surrey KT20 7NS

United Kingdom

Feldene P Gel

0,5 % wlw

Gél

Kozné pouzitie

Spojené kralovstvo

Crescent Pharma Limited
Units 3&4

Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton

Hampshire RG25 3ED
United Kingdom

Piroxicam Capsules Bp 10 mg

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie

Spojené kralovstvo

Crescent Pharma Limited
Units 3&4

Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton

Hampshire RG25 3ED
United Kingdom

Piroxicam Capsules Bp 20 mg

20 mg

Kapsuly

Perorélne pouzitie

Spojené kralovstvo

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth

Middx TW7 4QJ

United Kingdom

Piroxicam 10 mg Capsules

10 mg

Kapsuly

Perorédlne pouZzitie

Spojené kralovstvo

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth

Middx TW7 4QJ

United Kingdom

Piroxicam 20 mg Capsules

20 mg

Kapsuly

Perorédlne pouzitie
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PRILOHA III

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

PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH

Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registrécii Uchéddzac¢ Nazov Mnozstvo Farmaceutickd forma Sposob poddvania
aktivnej latky
Rakiisko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg Kapseln 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Industrieweg 23 kapsula
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg Kapseln 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
kapsula
Belgicko IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 mg maagsapresis- | 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Jozef Nellenslei 10 tente capsules kapsula
B-2100 Deurne
Lansoprazol IPS 30 mg maagsapresis- | 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
tente capsules kapsula
Cesk4 republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Drdzni 7 kapsula
CZ-627 00 Brno
Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
kapsula
Nemecko TEVA Generics GmbH Lansoprazol TEVA® 15 mg magensaft- | 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Kandelstrae 10 resistente Hartkapseln kapsula
D-79199 Kirchzarten
Lansoprazol TEVA® 30 mg magensaft- | 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
resistente Hartkapseln kapsula
Dinsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Industrieweg 23 kapsler kapsula
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht ] ] ]
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
kapsler kapsula
Spanielsko TEVA Genéricos Espafiola S.L. Lansoprazol TEVAGEN 15 mg cdpsulas | 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
C/Guzmadn El Bueno, 133 duras gastrorresistentes EFG kapsula
Ed. Britannia 4° Izda.
E-28003 Madrid
Lansoprazol TEVAGEN 30 mg cdpsulas | 30 mg Tvrda gastrorezistentnd Perordlne pouzitie

duras gastrorresistentes EFG

kapsula
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Clensky stat Drzitel rozhodnutia o registrécii Uchddza¢ Nézov kN{noz.stYo Farmaceutickd forma Sposob podavania
aktivnej latky
Finsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15 mg entero- 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Industrieweg 23 kapseli, kova kapsula
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht 3 . i i -
Nederland Lansoprazol Teva, 30 mg entero- 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
kapseli, kova kapsula
Franctzsko TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA 15 mg microgra- 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
1, cours du Triangle nules gastro résistantes en gélule kapsula
Immeuble Palatin 1
F-92936 Paris La Défense cedex 12
Lansoprazole TEVA 30 mg microgra- 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
nules gastro résistantes en gélule kapsula
Madarsko TEVA Magyarorszag Rt. Lansoflux Teva 15 mg kapszula 15 mg Tvrda gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Rékoczi at 70-72. kapsula
H-1074 Budapest
Lansoflux Teva 30 mg kapszula 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
kapsula
[rsko Teva Pharma B.V. Lansoprazole TEVA 15 mg Gastro-resi- | 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Industrieweg 23 stant Capsules kapsula
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht ) 3 ) i i .
Nederland Lansoprazole TEVA 30 mg Gastro-resi- | 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
stant Capsules kapsula
Holandsko Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg PCH, maagsap- 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Swensweg 5 resistente capsule kapsula
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nederland Lansoprazol 30 mg PCH, maagsap- 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
resistente capsule kapsula
Noérsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
Industrieweg 23 kapseler, harde kapsula
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht ) - ) -
Nederland Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouZzitie
kapseler, harde kapsula
Pol'sko Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o. LansoTEVA 15 mg kapsulka dojelitowa | 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
E. Plater 53 twarda kapsula
PL-00-113 Warsaw
LansoTEVA 30 mg kapsulka dojelitowa | 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie

twarda

kapsula
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Clensky stat

Drzitel rozhodnutia o registrécii

Uchddzac

Nazov

Mnozstvo
aktivnej latky

Farmaceutickd forma

Sposob podavania

Portugalsko TEVA Pharma-Produtos Farmacéuticos Lda Lansoprazol TEVA 15 mg cépsula 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Lagoas Park gastro-resistente kapsula
Edificio 1
Piso 3 Lansoprazol TEVA 30 mg cépsula 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
P-2740-264 Porto Salvo gastro-resistente kapsula
Svédsko TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA 15 mg entero- 15 mg Tvrdé gastrorezistentnd Perordlne pouzitie
PO Box 1070 kapslar, harda kapsula
$-25110 Helsingborg
Lansoprazol TEVA 30 mg entero- 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
kapslar, harda kapsula
Slovenskd republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Drézni 7 kapsula
CZ-627 00 Brno
Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Tvrdd gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
kapsula
Spojené kralovstvo TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg Gastro-resistant 15 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie
Brampton Road Brampton Road Capsules kapsula
Hampden Park Hampden Park
Eastbourne Eastbourne Lansoprazole 30 mg Gastro-resistant 30 mg Tvrd4 gastrorezistentnd Perorélne pouzitie

East Sussex BN22 9AG
United Kingdom

East Sussex BN22 9AG
United Kingdom

Capsules

kapsula
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C 251/103

INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Informdcie ozndmené ¢lenskymi $titmi o Stitnej pomoci poskytnutej v silade s nariadenim Komisie
(ES) & 70/2001 o uplatiiovani ¢linkov 87 a 88 Zmluvy o ES na $titnu pomoc malym a strednym

podnikom
(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/C 251/11)

Cislo pomoci XS 232/07
Clensky $tat Taliansko
Regién Umbria

Nazov schémy 3titnej pomoci

L. 598/94 art.11 — Interventi per ricerca industriale e sviluppo precompetitivo

Prévny zdklad

Deliberazione della Giunta regionale del 9.7.2007 n. 1162

Ro¢né vydavky plénované v rdmci
schémy $tdtnej pomoci

20 000 000 EUR

Maximdlna intenzita pomoci

Malé a stredné podniky: pomoc vo vyske 35 % nakladov na projekt oprdvneny
na pomoc, ktory sa tyka predkonkurencného (experimentédlneho) vyvoja.

Malé a stredné podniky: pomoc vo vyske 60 % nakladov na projekt opravneny
na pomoc, ktory sa tyka priemyselného vyskumu.

V pripade malych a strednych podnikov so sidlom v podporovanych oblastiach
regionu Umbria podla ¢ldnku 87 ods. 3 pism. ¢) zmluvy sa pomoc zvysuje o 5 %.

Détum implementacie

18.7.2007

Trvanie schémy $tdtnej pomoci

31.12.2008

Ucel pomoci

Pomoc na programy predkonkurenéného (experimentilneho) vyvoja, ktoré
zahfflajii okrajové Cinnosti priemyselného vyskumu navrhované malymi
a strednymi podnikmi posobiacimi priamo v oblasti vyroby tovaru afalebo
poskytovania sluzieb. Tieto subjekty st oprdvnené aj v pripade, ak st zdruzené
v konzorcidch.

Néklady na predlozeny projekt, ako aj opravnené ndklady nemozu byt nizsie
ako 100 000 EUR a vyssie ako 1 000 000 EUR alebo 1 250 000 EUR v pripade
projektov, ktoré sa tykajii nicktorého z podnikov zoskupenia ,Distretto Tecnolo-
gico dellUmbria (DTU)“ alebo v pripade projektov tykajiacich sa ,Reti di
imprese®.

Prislusné odvetvia hospodarstva

ZOZNAM OPRAVNENYCH HOSPODARSKYCH CINNOSTI — ATECO 2002
C — Tazba nerastov

Oprévneny je cely oddiel s vynimkou kédov:

13.10 ,Tazba Zeleznej rudy” — je vylicend celd trieda okrem pyritov.

13.20 ,Tazba nezeleznej kovovej rudy” — je vylicend len tazba mangénu.
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D — Vyrobné cinnosti

Oprévneny je cely oddiel s vynimkou kédov:

23.1.  ,Vyroba koksarenskych vyrobkov* — je vylicend celd skupina;

24.70  ,Vyroba syntetickych a umelych vldkien“ — je vylicend celd kategéria;

27.10 ,Vyroba Zeleza, ocele a ferozliatin (ESUO) — je vyliceny cely oceliarsky
priemysel ako je definovany v Zmluve o ESUO;

27.21.1 ,Vyroba bezosvych ocelovych trubiek” — je vyliicend celd kategoria;
27.22.2 ,Vyroba spojenych, zvarovanych a podobnych trubiek” — je vylicend

35.11.1 ,Lodenice pre stavbu kovovych dielov*;
35.11.3 ,Lodenice pre opravu lodi“.

E — Vyroba a distribiicia elektrickej energie

Oprévneny je cely oddiel.

F — Stavebny priemysel
Opravneny je cely oddiel.

I — Doprava, skladovanie a komunikdcia

Opravnené s len kédy: 63.11; 63.12; 63.21; 63.22; 63.23; 63.40; 64.20).

K — Cinnosti v oblasti nehnutelnosti, prendjom, informatika, vyskum, iné odborné
a podnikatelské cinnosti

Opravnené st len kody: 72.10; 72.2; 72.30; 72.40; 72.50; 72.60; 73.10; 73.20.

O — Iné verejné, socidlne a osobné sluzby

Oprévnené su len kédy: 90.02.0; 90.01.0; 92.20; 93.01.1.

DALSIE INFORMACIE

Pomoc sa nevztahuje na iniciativy zamerané na vyrobu vyrobkov, ktorymi sa
napodobnuje alebo nahrddza mlieko a mliecne vyrobky v zmysle platnych prv-
nych predpisov Spolocenstva

Nézov a adresa orgdnu poskytujiceho
pomoc

Regione Umbria — Giunta regionale

Direzione regionale Sviluppo economico e attivita produttive, istruzione, forma-
zione e lavoro

Servizio Politiche di sostegno alle imprese

Via Mario Angeloni, 61

1-06124 Perugia

Cislo pomoci

XS 244/07

Clensky $tat

Holandsko

Regién

Neuplatiuje sa

Nézov schémy Stitnej pomoci alebo
nazov podniku prijimajiceho indivi-
dudlnu $tdtnu pomoc

Stichting Kenniscentrum Windturbine Materialen en Constructies (WMC)

Prévny zdklad

Kaderwet EZ-subsidies
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Ro¢né vydavky plénované v rdmci | Schéma Stitnej | Celkovd rocnd vyska —
schémy $tdtnej pomoci alebo celkovd | pomoci
vyska individudlnej $tdtnej pomoci Garantované tivery _
poskytnutej podniku

Individudlna  Stdtna | Celkovd vyska pomoci 835 625 EUR

pomoc

Garantované avery —

Maximdlna intenzita pomoci V siilade s cldnkom 4 ods. 2 aZ 6 a ¢ldnkom 5 naria- | Ano

denia T

Ide o  individuidlnu

pomoc na  vyskum
a vyvoj, ktord neprekra-
Cuje strop pomoci

Détum implementicie

11. 6. 2007

Trvanie schémy $titnej pomoci alebo
individudlnej stdtnej pomoci

Od 1. 1. 2007 do 31. 12. 2007

Ucel pomoci

Pomoc pre MSP

Ano
Individudlna pomoc na
vyskum a vyvoj

Prislusné odvetvia hospodarstva

Vsetky odvetvia opravnené na pomoc pre MSP

Individudlna pomoc

Nézov a adresa orgdnu poskytujiceho
pomoc

Ministerie van Economische Zaken

Bezuidenhoutseweg 30
2500 EC Den Haag
Nederland

Velk4 individudlna $tdtna pomoc

V stlade s ¢lankom 6 nariadenia

Ano

Cislo pomoci

XS 245/07

Clensky $tét

Spolkova republika Nemecko

Regién

Nézov schémy $titnej pomoci alebo
nazov podniku prijimajiceho indivi-
dudlnu $tdtnu pomoc

Richtlinien des Bundesministeriums fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz (BMELV) iiber die Verwendung des Zweckvermogens des Bundes bei
der Landwirtschaftlichen Rentenbank (LR), Ziffer 2.1 vorwettbewerbliche Entwic-
klungsvorhaben und Ziffer 2.2 Markt- und Praxiseinfithrung

Préavny zdklad

§ 2 Abs. 1 des Gesetzes iiber das Zweckvermogen des Bundes bei der Landwirt-
schaftlichen Rentenbank vom 12. August 2005 (BGBL I S. 1363), zuletzt gein-
dert durch Art. 175 der Neunten Zustindigkeitsanpassungsverordnung vom 31.

Oktober 2006 (BGBL. I S. 24077)

Ro¢né vydavky plénované v rdmci
schémy $ttnej pomoci alebo celkovd
vyska individudlnej $tdtnej pomoci
poskytnutej podniku

Schéma §tétnej | Cinnosti  predkonkurené- | 1,5 mil. EUR
pomoci ného vyvoja
Celkovd  ro¢nd  vyska
vo forme grantu
Uvadzanie na trh a do | 2,5 mil. EUR
praxe
Celkovd  rocnd  vyska
vo forme zvyhodneného
averu
Individudlna  Stdtna | Celkovd vyska pomoci —
pomoc
Garantované avery —
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Maximdlna intenzita pomoci V sdlade s clinkom 4 ods. 2 a7 7 a ¢linkom 5 naria- | Ano
denia
Détum implementacie 24.8.2007
Trvanie schémy $tdtnej pomoci alebo | 30. 6. 2008
individudlnej $tdtnej pomoci
Ucel pomoci Pomoc pre MSP Ano
Prislusné odvetvia hospodarstva Vsetky odvetvia opravnené na pomoc pre MSP Ano
Nézov a adresa orgdnu poskytujiceho | Landwirtschaftliche Rentenbank
pomoc
Hochstr. 2
D-60313 Frankfurt am Main
Velka individudlna pomoc V stilade s ¢ldnkom 6 nariadenia Ano

(islo pomoci XS 252/07
Clensky $tat Rakdsko
Region Oberosterreich

Nézov schémy $tdtnej pomoci alebo
ndzov podniku prijimajtceho indivi-
dudlnu $tdtnu pomoc

Tourismus-Impulsprogramm (TIP/Betriebe) des Landes Oberdsterreich fir den

Zeitraum 1.9.2007-31.12.2013

Prdvny zéklad Beschluss der O6. Landesregierung vom 16.7.2007

Rocné vydavky planované v rdmci | Schéma statnej | Celkovd rocnd vyska 2,5 mil. EUR

schémy $ttnej pomoci alebo celkovd | pomoci

vyska individudlnej $tdtnej pomoci

poskytnutej podniku

Maximdlna intenzita pomoci V stlade s cldnkom 4 ods. 2 aZ 6 a cldnkom 5 naria- | Ano
denia

Détum implementécie 1. 9. 2007

Trvanie schémy $titnej pomoci alebo | 30. 6. 2008

individudlnej $tdtnej pomoci

Utel pomoci Pomoc pre MSP Ano

Prislusné odvetvia hospodarstva Pomoc obmedzend na $pecifické odvetvia Ano
— Ubytovanie a gastronémia Ano
— Dopravné sluzby s vymedzenim osobnej | Ano

prepravy v ramci vnutrozemskej lodnej dopravy,
dopravy lanovou drédhou, sedackovou lanovou
drdhou, lyziarskym vlekom a dopravy poskyto-
vanej cestovnymi kanceldriami a organizdtormi
cestovnych sluzieb
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Nézov a adresa orgdnu poskytujiceho
pomoc

Land Oberdsterreich

Fiir die Durchfithrung verantwortliche staatl. Stelle:

Amt der O6. Landesregierung, Abteilung Gewerbe/Wirtschaftspolitik
Bahnhofsplatz 1
A-4021 Linz

Velkd individudlna $tdtna pomoc

V stlade s ¢lankom 6 nariadenia Ano

(nepldnuje sa)

Cislo pomoci

XS 265/07

Clensky $tat

Spojené kralovstvo

Regién

Wales

Nézov schémy $titnej pomoci alebo
nazov spolo¢nosti prijimajicej indivi-
dudlnu pomoc

Welsh Local Government SME Development scheme

Prévny zdklad

The Local Government Act 2000 (C 22), Part 1

Druh opatrenia

Schéma pomoci

Rozpocet

Ro¢né planované vydavky: 1 mil. GBP; Celkovd vyska planovanej pomoci: —

Maximdlna intenzita pomoci

V stilade s ¢clankom 4 ods. 2 aZ 6 a ¢lankom 5 nariadenia

Détum implementicie 1. 10. 2007

Trvanie 30. 6. 2008

Ucel Malé a stredné podniky

Sektory hospodarstva Vsetky sektory oprdvnené na pomoc pre MSP

Nézov a adresa organu poskytujiceho
pomoc

All Local Authorities in Wales: Blaenau Gwent County Borough Council, Brid-
gend County Borough Council, Caerphilly County Borough Council, City and
County of Cardiff, Carmarthenshire County Council, Ceredigion County Council,
Conwy County Borough Council, Denbighshire County Council, Flintshire
County Council, Gwynedd Council, Isle of Anglesey County Council, Merthyr
Tydfil County Borough Council, Monmouthshire County Council, Neath Port
Talbot County Borough Council, Newport City Council, Pembrokeshire County
Council, Powys County Council, Rhondda Cynon Taf County Borough Council,
City and County of Swansea, Torfaen County Borough Council, Vale of
Glamorgan Council and Wrexham County Borough Council.

c/o Welsh Local Government Association

Local Government House

Drake Walk

Cardiff CF10 4LG

United Kingdom

Tel. (44-292) 046 86 00

Fax (44-292) 046 86 01

E-mail: regeneration@wlga.gov.uk
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Informdcie ozndmené ¢lenskymi $titmi o Stitnej pomoci poskytnutej v silade s nariadenim Komisie
(ES) €. 1628/2006 o uplatiiovani clénkov 87 a 88 zmluvy na nirodnd regiondlnu investiéni pomoc

(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/C 251/12)

Cislo pomoci XR 141/07
Clensky $tat Grécko
Regién 87(3)(a), 87(3)(c)

Nézov schémy §titnej pomoci alebo
nazov podniku prijimajiceho doplnok
pomoci poskytovanej ad hoc

Kathestos enisxyseon gia poly mikres epixeiriseis, symfona me ti systasi tis
Epitropis 2003/361/EC, gia ti metapoiisi h/kai eboria dasokomikon proionton,
sto plasio efarmogis tou metrou 123 tou Axona [ tou Programmatos Agrotikis
Anaptyxis tis Elladas 2007-2013

Prévny zdklad

N. 2065/92, apdpo 39 map.10 (PEK 113/A’/92) «mepi eykpioews OLKOVOUIKAOY
evioyUeE®V anod toug Ynoupyous Otkovopikav kat Tewpyiacy

N.A. 131/74, apdpo 1, (PEK 320/A’|74) Ilepi mapoxrg OIKOVOUIKGY EVIOKUGEWY
OT] YEOPYIKT), KTVOTPOQIKT), SOIKr] Kal aNEUTIKT mapaywyr)» Onwg Tpononotinke
pe o N.1409/86 xat tov N.2512/97 (apdpo 11)

Druh opatrenia

Schéma pomoci

Rocné planované vydavky

10 mil. EUR

Maximdlna intenzita pomoci

50 %

V stlade s ¢ldnkom 4 nariadenia

Détum implementacie

1. 1. 2008

Trvanie

31.12. 2013

Sektory hospodarstva

Vsetky sektory oprdvnené na regionalnu investicni pomoc

Nézov a adresa orgdnu poskytujiiceho
pomoc

Ypourgeio Agrotikis Anaptyxis, Ypireisia Diaxeirisis EPA Anasygkrotisi ypaithrou
Tel. (30) 210 5275083
E-mail: vskandalis@mnec.gr

Internetovd adresa, na ktorej je schéma | www.agrotikianaptixi.gr
Statnej pomoci uverejnend

Dalsie informécie —

(islo pomoci XR 160/07

Clensky stat Rumunsko

Region

Nézov schémy §titnej pomoci alebo
nazov podniku prijimajiceho doplnok
pomoci poskytovanej ad hoc

Schema de ajutor de stat regional acordat pentru investitiile realizate in parcurile
industriale

Prévny zdklad

Ordinul ministrului internelor si reformei administrative nr. 296/18.09.2007
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Druh opatrenia

Schéma pomoci

Ro¢né planované vydavky

38 371 mil. RON

Maximdlna intenzita pomoci

50 %

V stlade s ¢ldankom 4 nariadenia

Détum implementécie

18.9.2007

Trvanie

31.12.2013

Sektory hospodarstva

Vsetky sektory opravnené na regiondlnu investi¢nti pomoc

Ndzov a adresa orgdnu poskytujiiceho
pomoc

1. Toate unititile administrativ teritoriale in raza cdrora se situeazd parcuri

industriale

2. Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale

Bulevardul Carol I nr. 24, sector 3
Bucuresti, Romania

Tel. (40-21) 307 24 24

E-mail: relatii.publice@madr.ro

3. Agentia Nationald de Cadastru si Publicitate Imobiliard

Splaiul Independentei 202 A, sector 6
Bucuresti, Romania

Tel. (40-21) 317 31 62

E-mail: relatiicupublicul@ancpi.ro

Internetovd adresa, na ktorej je schéma
$tdtnej pomoci uverejnend

http://www.mai.gov.ro/index07_15_2.htm

Dalsie informacie

Cislo pomoci

XR 145/07

Clensky $tat

Holandsko

Region

87(3)(c): Groningen, Friesland, Drenthe, Limburg

Nézov schémy §titnej pomoci alebo
nazov podniku prijimajiceho doplnok
pomoci poskytovanej ad hoc

Uitvoeringsregeling Besluit subsidies regionale investeringsprojecten 2007/2013

Prévny zdklad

Kaderwet EZ-subsidies

Druh opatrenia

Schéma pomoci

Rocné plénované vydavky

13,5 mil. EUR

V stlade s ¢lankom 4 nariadenia

Détum implementacie 26.7.2007
Trvanie 31.12. 2013
Sektory hospodarstva Vsetky sektory oprdvnené na regiondlnu investi¢ni pomoc

Nézov a adresa orgdnu poskytujiiceho
pomoc

Ministerie van Economische Zaken
Bezuidenhoutseweg 30

2500 EC Den Haag

Nederland

Tel. (31) 70 379 66 06

E-mail: i.g.hosper@minez.nl

Internetovd adresa, na ktorej je schéma
Stdtnej pomoci uverejnend

www.overheid.nl

Dalsie informacie
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(Oznamy)

KONANIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA POLITIKY HOSPODARSKE] SUTAZE

KOMISIA

Predbezné ozndmenie o koncentricii

(Vec COMP/M.4936 — BENTELER/SGLT/JV)
(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/C 251/13)

1.  Komisii bolo dita 17. oktdébra 2007 podla ¢lanku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') dorucené
ozndmenie o zamyslanej koncentricii, ktorou podniky Benteler Automobiltechnik GmbH (,BENTELER®,
Nemecko) a SGL Technologies GmbH (,SGLT*, Nemecko) ziskavajii v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) naria-
denia Rady spolo¢nii kontrolu nad BENTELER-SGL Automotive Carbon Composites GmbH & Co. KG
(»spolo¢ny podnik) prostrednictvom kipy akcii v novozaloZenej spolo¢nosti tvoriacej spolo¢ny podnik.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— BENTELER: vyvoj a vyroba jazdnych, manipulacnych, bezpecnostnych a emisnych komponentov,
modulov a systémov pre automobilovy priemysel,

— SGLT: vyroba karbénovych vldken, kompozitné materidly pre priemysel, letectvo a kozmicky priemysel,
expandovany grafit, karbon-keramické brzdové disky a komponenty palivovej bunky,

— spolo¢ny podnik: vyvoj, vyroba a distriblicia komponentov pre automobilovy priemysel s vyuZitim
plastov spevnenych karbénovym vldknom a hybridnych Struktir plastov spevnenych karbonovym
vldknom.

3. Na zdklade predbezného postdenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci,
sa Komisia domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla spadat do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES)
¢. 139/2004.

4.  Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej
koncentrécii.

Pripomienky musia byt Komisii doru¢ené najneskor do 10 dni od ddtumu uverejnenia tohto ozndmenia.
Pripomienky je mozZné zaslat faxom (fax: (32-2) 296 43 01 alebo 296 72 44) alebo postou s uvedenim
referencného ¢isla COMP/M.4936 — BENTELER/SGLT/JV na tito adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() U.v.EUL 24, 29.1.2004,s. 1.
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