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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS
INSTITUTIONER OCH ORGAN

KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs ()

30 oktober 2008

(2008/C 276/01)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
uUsD US-dollar 1,3035 TRY  turkisk lira 1,9842
JPY japansk yen 128,73 AUD  australisk dollar 1,9204
DKK dansk krona 7,4478 CAD  kanadensisk dollar 1,5697
GBP pund sterling 0,7907 HKD  Hongkongdollar 10,1052
SEK svensk krona 9,811 NZD  nyzeelindsk dollar 2,2015
CHF schweizisk franc 1,48 SGD  singaporiansk dollar 1,9141
ISK islindsk krona 305 KRW  sydkoreansk won 1 665,72
NOK  norsk krona 8,52 ZAR  sydafrikansk rand 13,0194
BGN bulgarisk lev 1,9558 CNY  kinesisk yuan renminbi 8,9133
CZK tjeckisk koruna 24,48 HRK  kroatisk kuna 7,1699
EEK estnisk krona 15,6466 IDR indonesisk rupiah 13 914,86
HUF ungersk forint 257,24 MYR  malaysisk ringgit 4,6046
LTL litauisk litas 3,4528 PHP filippinsk peso 63,09
LVL lettisk lats 0,7093 RUB  rysk rubel 34,7912
PLN polsk zloty 3,565 THB  thaildndsk baht 45,381
RON ruménsk leu 3,6375 BRL  brasiliansk real 2,7521
SKK slovakisk koruna 30,39 MXN  mexikansk peso 16,6978

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.



— Utfirdande av forsiljningstillstind (artikel 13 i férordning (EG) nr 726/2004): Godkinnes

Oversikt 6ver gemenskapsbeslut om forsiljningstillstind for likemedel frin och med den
1 september 2008 till och med den 30 september 2008

(Offentliggorande i enlighet med artikel 13 eller artikel 38 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)

nr 726/2004 (%))

(2008/C 276/02)

INN ATC-kod
Datum for beslutet Likemedlets namn (internationelltgeneriskt Innehavaren av forsiljningstillstindet Nr i gemenskapsregistret Likemedelsform (Anatomical Thera- Datum f6r anmélan
namn) peutic Chemical Code)
12.9.2008 Oprymea Pramipexol KRKA, dd. EU/[1/08/469/001-025 | Tablett NO4BCO05 15.9.2008
Smarjeska cesta 6
SLO-8501 Novo mesto
15.9.2008 Tevagrastim Filgrastim Teva Generics GmbH EU[1/08/445/001-008 | Injektions- eller infu- | LO3AA02 17.9.2008
Kandelstr. 10 sionsvitska
D-79199 Kirchzarten
15.9.2008 Biograstim Filgrastim CT Arzneimitte] GmbH EU[1/08/450/001-008 | Injektions- eller infu- | LO3AA02 17.9.2008
Lengeder Strafle 42a sionsvitska
D-13407 Berlin
15.9.2008 Ratiograstim Filgrastim ratiopharm GmbH EU/1/08/444/001-008 | Injektions- eller infu- | LO3AA02 17.9.2008
Graf-Arco-Strafe 3 sionsvitska
D-89079 Ulm
15.9.2008 Filgrastim ratiopharm Filgrastim ratiopharm GmbH EU[1/08/449/001-008 | Injektions- eller infu- | LO3AA02 17.9.2008
Graf-Arco-Strafe 3 sionsvitska
D-89079 Ulm
26.9.2008 Prepandemic influenza | Prepandemiskt influen- | GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/08/478/001 Suspension och emul- | JO7BB02 30.9.2008
vaccine (H5N1) (split | savaccin (H5NT1) | rue de IInstitut, 89 sion till injektions-
virion inactivated adju- | (spjilkat virus, inakti- | B-1330 Rixensart vitska, emulsion
vanted)  GlaxoSmith- | verat, med adjuvans) Af
Kline Biologicals VietNam/1194/2004
NIBRG
30.9.2008 Xarelto Rivaroxaban Bayer HealthCare AG EU/1/08/472/001-008 | Filmdragerad tablett BO1AX06 2.10.2008

D-51368 Leverkusen

(') EUTL136,30.4.2004,s.1.

79T D

[ AS ]

Surupn efeIHo susuorun exsadoinyg

800C°0T'T¢



31.10.2008

Europeiska unionens officiella tidning

C 276/3

— Andring av forsiljningstillstind (artikel 13 i forordning (EG) nr 726/2004): Godkiinnes

Datum for
beslutet

Likemedlets
namn

Innehavaren av forsaljningstillstindet

Nr i gemenskapsregistret

Datum for
anmilan

1.9.2008

Aranesp

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

EU/1/01/185/001-073

3.9.2008

1.9.2008

Adenuric

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

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

Dublin 15

Ireland

EU/1/08/447/001-004

3.9.2008

3.9.2008

1.9.2008

Rotarix

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

EU/1/05/330/001-011

3.9.2008

1.9.2008

Zostavax

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

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

3.9.2008

2.9.2008

Ziagen

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/99/112/001-002

4.9.2008

2.9.2008

Lucentis

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/06/374/001

4.9.2008

2.9.2008

Olanzapine
Neopharma

Neopharma Limited
57 High Street
Odiham

Hampshire RG29 1LF
United Kingdom

EU/1/07/426/001-011

4.9.2008

2.9.2008

SonoVue

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

EU/1/01/177/002

4.9.2008

2.9.2008

Gardasil

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

EU/1/06/357/001-021

5.9.2008

2.9.2008

Viramune

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

EU/1/97/055/001-003

4.9.2008

2.9.2008

Ventavis

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

EU/1/03/255/001-006

4.9.2008

2.9.2008

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/06/358/001-021

4.9.2008
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Datum for
beslutet

Likemedlets
namn

Innehavaren av forsiljningstillstindet

Nr i gemenskapsregistret

Datum for
anmilan

2.9.2008

Cetrotide

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

EU/1/99/100/001-003

5.9.2008

2.9.2008

Olanzapine
Teva -

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

EU/1/07/427/001-057

4.9.2008

2.9.2008

Elaprase

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

EU/1/06/365/001-003

4.9.2008

3.9.2008

Tysabri

Elan Pharma International Ltd
Monksland

Athlone

County Westmeath

Ireland

EU/1/06/346/001

8.9.2008

3.9.2008

Comtess

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

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

8.9.2008

3.9.2008

Aldara

Meda AB
Pipers vig 2A
$-170 73 Solna

EU/1/98/080/001

5.9.2008

3.9.2008

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/001-004

5.9.2008

3.9.2008

Mirapexin

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

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

5.9.2008

3.9.2008

Aldara

Meda AB
Pipers vig 2A
$-170 73 Solna

EU/1/98/080/001

5.9.2008

3.9.2008

Comtan

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/081/001-004

8.9.2008

3.9.2008

Cialis

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/02/237/001-008

5.9.2008

5.9.2008

Mircera

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/07/400/017-021

9.9.2008

5.9.2008

Herceptin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/00/145/001

9.9.2008
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Datum for
beslutet

Likemedlets
namn

Innehavaren av forsiljningstillstindet

Nr i gemenskapsregistret

Datum for
anmilan

5.9.2008

Puregon

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

EU/1/96/008/038-041

9.9.2008

5.9.2008

Epivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/96/015/001-005

9.9.2008

8.9.2008

Evra

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

EU/1/02/223/001-003

10.9.2008

9.9.2008

Herceptin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/00/145/001

11.9.2008

12.9.2008

Viread

Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/01/200/001-002

15.9.2008

15.9.2008

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

United Kingdom

EU/1/99/110/001-009

17.9.2008

15.9.2008

Glubrava

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/07/421/001-009

17.9.2008

15.9.2008

Stalevo

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

EU/1/03/260/001-023

17.9.2008

16.9.2008

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

18.9.2008

17.9.2008

Optisulin

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/00/133/001-008

19.9.2008

17.9.2008

Lantus

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/00/134/001-037

19.9.2008

22.9.2008

Emtriva

Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/03/261/001-003

24.9.2009

22.9.2008

Emend

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/03/262/001-008

24.9.2008




C 2766 Europeiska unionens officiella tidning 31.10.2008
Datum for Lakemedlets Innehavaren av forsiljningstillstindet Nr i gemenskapsregistret Datur{n for
beslutet namn anmilan
26.9.2008 | Aclasta Novartis Europharm Limited EU/1/05/308/001-002 30.9.2008
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

26.9.2008 | Thelin Encysive (UK) Limited EU/1/06/353/001-005 | 30.9.2008
Alder Castle House
10 Noble Street
London EC2V 7QJ
United Kingdom

29.9.2008 | Mycamine Astellas Pharma Europe B.V. EU/1/08/448/001-002 1.10.2008
Elisabethhof 19
2353 EW Leiderdorp
Nederland
Astellas Pharma GmbH 1.10.2008
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

— Indragning av forsiljningstillstind (artikel 13 i férordning (EG) nr 726/2004)

Datum £or Lakemedlets Innehavaren av forsiljningstillstindet Nr i gemenskapsregistret Datur{l for
beslutet namn anmilan
26.9.2008 | Exubera Pfizer Ltd EU/1/05/327/001-018 | 30.9.2008
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom




— Utfirdande av forsiljningstillstind (artikel 38 i forordning (EG) nr 726/2004): Godkinnes

INN ATC-kod
Datum for beslutet Likemedlets namn (internationelltgeneriskt Innehavaren av forsiljningstillstandet Nr i gemenskapsregistret Likemedelsform (Anatomical Thera- Datum f6r anmilan
namn) peutic Chemical Code)
9.9.2008 Trocoxil Mavacoxib Pfizer Limited EU/2/08/084/001-005 | Tuggtablett QMO1AH92 11.9.2008

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ]
United Kingdom

— Andring av forsiljningstillstind (Artikel 38 i forordning (EG) nr 726/2004): Godkinnes

Datum for
beslutet

Likemedlets
namn

Innehavaren av forsiljningstillstindet

Nr i gemenskapsregistret

Datum for
anmalan

2.9.2008

Advocate

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

EU/2/03/039/001-030

4.9.2008

4.9.2008

5.9.2008

Profender

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

EU/2/05/054/001-031

9.9.2008

9.9.2008

15.9.2008

Oxyglobin

Biopure Netherlands B.V.
Parnassustoren
Locatellikade 1

1076 AZ Amsterdam
Nederland

EU/2/99/015/002

17.9.2008

19.9.2008

DRAXXIN

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9N]
United Kingdom

EU/2/03/041/001-005

23.9.2008

26.9.2008

PRAC-TIC

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

EU/2/06/066/001-012

30.9.2008

800C°0T'T¢
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— Andring av forsiljningstillstind (artikel 38 i forordning (EG) nr 726/2004): Avslis

Datum for Lakemedlets Innehavaren av forsiljningstillstindet Nr i gemenskapsregistret Datum for
beslutet namn anmilan
26.9.2008 | Porcilis Pesti | Intervet International B.V. EU/2/99/016/001-006 30.9.2008

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Alla intressenter kan pa begdran frin nedanstdende adress erhdlla den offentliga rapporten om utvirderingen
av de berorda likemedlen och de beslut som ror dessa:

Europeiska likemedelsmyndigheten

7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
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Oversikt 6ver gemenskapsbeslut om forsiljningstillstand for likemedel frin och med 1 september

(Beslut fattade i enlighet med artikel 34 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (') eller artikel 38 i

2008 till och med 30 september 2008

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG (3))

(2008/C 276/03)

— Utfirdande, uppritthallande eller indring av nationellt forsiljningstillstind

3.9.2008 Cozaar Se bilagan I Se bilagan I 8.9.2008
3.9.2008 Cozaar Comp Se bilagan II Se bilagan II 8.9.2008
9.9.2008 Arcoxia Se bilagan I1I Se bilagan III 11.9.2008
9.9.2008 Etoricoxib Se bilagan IV Se bilagan IV 11.9.2008
11.9.2008 | Activelle Se bilagan V Se bilagan V 15.9.2008
11.9.2008 | Rapinyl Se bilagan VI Se bilagan VI 15.9.2008
15.9.2008 | Remeron Se bilagan VII Se bilagan VII 17.9.2008
23.9.2008 | Gemzar Se bilagan VIII Se bilagan VIII 24.9.2008
26.9.2008 Natriumsalicylat Se bilagan IX Se bilagan IX 29.9.2008
26.9.2008 | Toltrazuril Se bilagan X Se bilagan X 29.9.2008
26.9.2008 | Aclasta Novartis Europharm Detta beslut riktar sig till 29.9.2008

Limited medlemsstaterna

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex RH12 5AB

United Kingdom

— Upphivande av nationellt férsiljningstillstind
9.9.2008 Pulairmax Se bilagan XI Se bilagan XI 11.9.2008
— Tillbakadragande av ett tillfilligt terkallande av ett nationellt férsiljningstillstind

5.9.2008 Suramox 15 % LA — Se bilagan XII Se bilagan XII 9.9.2008

Stabox 15 % LA

() EGTL311,28.11.2001,s. 67.
() EGTL311,28.11.2001,s. 1.



BILAGA 1

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

Cosaar 12,5 mg — Filmtabletten

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Osterrike

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

Cosaar 50 mg — Filmtabletten

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Osterrike

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

Cosaar 100 mg — Filmtabletten

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Cozaar 100 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Cozaar 50 MG

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Cozaar 12,5 mg

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Cozaar Cardio Start

21 X12,5mg + 14 X 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Loortan 100 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

01/9£T D
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Belgien

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

Loortan 50 mg

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Loortan 12,50 mg

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Belgien

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

Loortan Cardio Start

21 X 12,5 mg + 14 X 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Bulgarien

Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

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

BG-1407 Sofia

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Cypern

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Cypern

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Danmark

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Danmark

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Danmark

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

800C°0T'T¢
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Danmark

Merck Sharp & Dohme BV
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar Startpakke

12,5 mg + 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Estland

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

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Estland

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

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Estland

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

Cozaar 12,5 mg

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg and 50 mg (initiation

pack)

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

71/9/T D
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Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Frankrike

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

Cozaar 100 mg film-coated tablets

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Frankrike

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

Cozaar 50 mg scored coated tablets

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Cardopal Start 12,5 mg Filmtabletten

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar 100 mg Filmtabletten

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar 50 mg Filmtabletten

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Protect 100 mg Filmtabletten

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Protect 50 mg Filmtabletten

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Lorzaar Start 12,5 mg Filmtabletten

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Pinzaar 100 mg Filmtabletten

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202
D-85530 Haar

Pinzaar 50 mg Filmtabletten

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Tyskland

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Lorzaar Varipharmstart 12,5 mg Film-
tabletten

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

800C°0T'T¢
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Grekland

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

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Grekland

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

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Grekland

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

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Ungern

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

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Ungern

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

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Ungern

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

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Irland

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 50 mg Film-coated tablets

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Irland

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 100 mg Film-coated tablets

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Irland

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 12,5 mg Film-coated tablets

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

¥1/9/T D
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Likemedlets namn

Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning Losartankalium Styrka Likemedelsform Administreringssitt

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 50 mg compresse rivestite con | 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 film
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 12,5 mg compresse rivestite 12,5 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Lortaan 100 mg compresse rivestite 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 50 mg compresse rivestite 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 12,5 mg compresse rivestite | 12,5 mg Filmdragerad tablett Oral anvandning
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Neo-Lotan 100 mg compresse rivestite | 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvandning
Via G. Fabbroni 6 con film
1-00191 Roma

Italien Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 50 mg compresse rivestite 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
[-00144 Roma

Italien Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 12,5 mg compresse rivestite 12.5 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Riunite S.p.A. con film
Viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Italien Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losaprex 100 mg compresse rivestite 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning

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

con film

800C°0T'T¢
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Likemedlets namn

Medlemsstat Innehavare av godkinnande for forsljning Losartankalium Styrka Lakemedelsform Administreringssatt

Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 50 mg film-coated tablets 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Cozaar 100 mg film-coated tablets 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Skanstes street 13
LV-1013 Riga

Litauen UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Litauen UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvandning
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Litauen UAB Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvandning
Gelezinio Vilko 18A (Losartan)
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 100 mg 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 50 MG 50 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar 12,5 mg 12,5 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Cardio Start 21X12,5mg+ 14 X 50 mg | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan 100 mg 100 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning

Rue Egide Van Ophem, 108
B-1180 Bruxelles

91/9/T D
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Luxemburg

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

Loortan 50 mg

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Luxemburg

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

Loortan 12,50 mg

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Luxemburg

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

Loortan Cardio Start

21X 12,5 mg + 14 X 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Malta

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

“Cozaar 100 mg”
pilloli miksija b'rita

10 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Malta

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

“Cozaar 50 mg”
pilloli miksija b'rita

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Nederlinderna

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 50

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Nederlinderna

Merck Sharp & Dohme
Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 100

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Polen

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

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

800C°0T'T¢
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Polen

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

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Polen

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

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar 100 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar IC

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Paco d’Arcos

Cozaar IC — Titulagdo

12,5 mg + 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan IC

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

81/9/T D
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Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Portugal

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

PT-2700-547 Amadora

Lortaan IC — Titulagdo

12,5 mg + 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

LABORATORIO MEDINFAR
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan 100 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Ruminien

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

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A

Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti

Romania

Cozaar, comprimate filmate, 50 mg

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Slovenien

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

Cozaar 12,5 mg filmsko oblozene
tablete

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Slovenien

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

Cozaar 50 mg filmsko oblozene
tablete

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Slovenien

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

Cozaar 100 mg filmsko obloZene
tablete

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Spanien

Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A.

C| Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 12,5 mg Inicio

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

800C°0T'T¢
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Innehavare av godkidnnande for forsiljning
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Losartankalium

Styrka

Likemedelsform

Administreringssatt

Spanien

Merck Sharp and Dohme de Espaiia, S.A.

C/ Josefa Valcircel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 50 mg

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Spanien

Merck Sharp and Dohme de Espafia, S.A.

C| Josefa Valcircel, 38
E-28027 Madrid

Cozaar 100 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

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

12,5 + 50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Forenade
kungariket

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 50 mg Film-coated tablets

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Forenade
kungariket

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 25 mg Film-coated tablets

25 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Forenade
kungariket

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Herts EN11 9BU

United Kingdom

Cozaar 100 mg Film-coated tablets

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning
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Island

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Island

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Island

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Norge

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

12,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Norge

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

50 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Norge

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Cozaar

100 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

800C°0T'T¢
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BILAGA Il

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I

MEDLEMSSTATERNA
Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for forsiljning Losartanl&iﬁi?qeglce}tsh;zrr?)rlldortiazi d Styrka Likemedelsform Administreringssitt

Osterrike Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar Plus — Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Donau-City-Straf3e 6 12,5 mg hydrochlorothiazide
A-1220 Wien

Osterrike Merck Sharp & Dohme GmbH Fortzaar-Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Donau-City-Strafie 6 25 mg hydrochlorothiazide
A-1220 Wien

Belgien Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgien Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgien Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Belgien Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

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

Cypern Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide

zl9ose D
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Likemedlets namn

Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning Losartankalium och hydroklortiazid Styrka Likemedelsform Administreringssitt

Cypern Merck Sharp & Dohme BV Hyzaar 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danmark Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danmark Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. Forte 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danmark Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Comp. 100 mg[12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Danmark Merck Sharp & Dohme BV Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Estland Merck Sharp & Dohme OU Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Peterburi tee 46 12,5 mg hydrochlorothiazide
EE-11415 Tallinn

Estland Merck Sharp & Dohme OU Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Peterburi tee 46 25 mg hydrochlorothiazide
EE-11415 Tallinn

Finland Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Finland Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

12,5 mg hydrochlorothiazide
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Finland Merck Sharp & Dohme B.V. Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Waarderweg 39 25 mg hydrochlorothiazide
P.O.Box 581
2031 BN Haarlem
Nederland

Frankrike Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg/25 mg comprimé pelli- 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
3, av. Hoche culé 25 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Frankrike Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 100 mg/25 mg comprimé pelliculé | 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
3, av. Hoche 25 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Frankrike Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 50 mg(12,5 mg comprimé pelli- | 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Frankrike Merck Sharp Dohme Chibret Hyzaar 50 mg[12,5 mg comprimé pelli- 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Frankrike Merck Sharp Dohme Chibret Fortzaar 100 mg[12,5 mg comprimé pelli- | 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
3, av. Hoche culé 12,5 mg hydrochlorothiazide
F-75114 Paris Cedex 08

Tyskland MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Tyskland MSD Chibropharm GmbH Cardopal Plus 50/12,5 mg Filmtabletten 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postfach 1202 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Tyskland VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Lorzaar Varipharm Plus 50/12,5 mg Film- | 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Lindenplatz 1 tabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85540 Haar

Tyskland MSD Chibropharm GmbH Fortzaar 100/25 mg Filmtabletten 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Postfach 1202
D-85530 Haar

25 mg hydrochlorothiazide
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Tyskland VARIPHARM ARZNEIMITTEL GmbH | Fortzaar Varipharm 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Lindenplatz 1 Filmtabletten 25 mg hydrochlorothiazide
D-85540 Haar

Tyskland MSD Chibropharm GmbH Lorzaar Plus Forte 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postfach 1202 Filmtabletten 12,5 mg hydrochlorothiazide
D-85530 Haar

Grekland VIANEX A.E. Hyzaar 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Tatoiou Street 12,5 mg hydrochlorothiazide
GR-14671 Nea Erythraia

Grekland VIANEX A.E. Hyzaar 100/25 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Tatoiou Street 25 mg hydrochlorothiazide
GR-14671 Nea Erythraia

Ungern Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
50, Alkotas u. 12,5 mg hydrochlorothiazide
H-1123 Budapest

Ungern Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Hyzaar Forte 100/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
50, Alkotas u. 25 mg hydrochlorothiazide
H-1123 Budapest

Irland Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 50 mg/12,5 mg film-coated | 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Hertford Road tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Irland Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar’ Comp 100 mg/25 mg film-coated | 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Hertford Road tablets 25 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Hizaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Via G. Fabbroni 6
[-00191 Roma

rivestite con film

25 mg hydrochlorothiazide
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Italien Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. Forzaar 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni 6 rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italien Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 50 mg + 12,5 mg comp- 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni, 6 resse rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italien Neopharmed S.p.A. Neo-Lotan Plus 100 mg + 25 mg comp- 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Via G. Fabbroni, 6 resse rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
1-00191 Roma

Italien Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 50 mg + 12,5 mg compresse 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Riunite S.p.A. rivestite con film 12,5 mg hydrochlorothiazide
viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Italien Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Losazid 100 mg + 25 mg compresse 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Riunite S.p.A. rivestite con film 25 mg hydrochlorothiazide
viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Hyzaar 50 mg[12,5 mg 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Skanstes street 13 12,5 mg hydrochlorothiazide
LV-1013 Riga

Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvia Fortzaar 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Skanstes street 13 25 mg hydrochlorothiazide
LV-1013 Riga

Litauen UAB Merck Sharp & Dohme Fortzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Gelezinio Vilko 18A 25 mg hydrochlorothiazide
LT-01112 Vilnius

Litauen UAB Merck Sharp & Dohme Hyzaar (Losartan/Hydrochlorothiazide) 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Gelezinio Vilko 18A 12,5 mg hydrochlorothiazide
LT-01112 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Chaussée de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

25 mg hydrochlorothiazide
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Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV Cozaar Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
Chaussée de Waterloo, 1135 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus Forte 100 mg/25 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Rue Egide Van Ophem, 108 25 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

Luxemburg Therabel Pharma S.A. Loortan Plus 50 mg/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Rue Egide Van Ophem, 108 12,5 mg hydrochlorothiazide
B-1180 Bruxelles

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

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

Malta Merck Sharp & Dohme Ltd “Cozaar Comp” 100/12,5 mg pilloli 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Hertfordshire Road miksija b'rita 12,5 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

Nederldnderna Merck Sharp & Dohme Cozaar Plus 100/12,5 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland

Nederlianderna Merck Sharp & Dohme Fortzaar 100/25 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide
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Nederldnderna Merck Sharp & Dohme Hyzaar 50/12,5 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Postbus 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Polen MSD Polska Sp. z o.0. Hyzaar 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
ul. Chlodna 51 12,5 mg hydrochlorothiazide
PL-00-867 Warszawa
Polen MSD Polska Sp. z 0.0. Hyzaar Forte 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
ul. Chlodna 51 25 mg hydrochlorothiazide
PL-00-867 Warszawa
Polen Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar Plus 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Quinta da Fonte 12,5 mg hydrochlorothiazide
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugal Merck Sharp & Dohme, Lda. Cozaar Plus 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Quinta da Fonte 12,5 mg hydrochlorothiazide
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugal Merck Sharp & Dohme, Lda. Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Quinta da Fonte 25 mg hydrochlorothiazide
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Paco d’Arcos
Portugal Heptafarma- Companhia Farmacéutica | Siaara 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Sociedade Unipessoal, Lda
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

25 mg hydrochlorothiazide
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn
Losartankalium och hydroklortiazid

Styrka

Likemedelsform

Administreringsstt

Portugal

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan Plus

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Laboratério Medinfar

Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1
Venda Nova

P-2700-547 Amadora

Lortaan Plus

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Portugal

Frosst Portuguesa

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinte da Fonte

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

Porto Salvo

P-2780-730 Paco d’Arcos

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Ruménien

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti

Romania

Hyzaar® 50 mg/12,5 mg comprimate
filmate

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Rumainien

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti

Romania

Fortzaar® 100/25 mg comprimate filmate

100 mg losartan potassium —
25 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Slovenien

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

Hyzaar

50 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning

Slovenien

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

Hyzaar

100 mg losartan potassium —
12,5 mg hydrochlorothiazide

Filmdragerad tablett

Oral anvindning
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Slovenien Merck Sharp & Dohme, Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
inovativna zdravila d.o.o. 25 mg hydrochlorothiazide
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana
Spanien Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Cozaar Plus 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
A. 12,5 mg hydrochlorothiazide
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
Spanien Merck Sharp and Dohme de Espafia, S. | Fortzaar 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
A. 25 mg hydrochlorothiazide
C/ Josefa Valcércel, 38
E-28027 Madrid
Sverige Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 50 mg[12,5 mg filmdrage- | 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Sverige Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg filmdrage- | 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 rade tabletter 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Sverige Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg film- | 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 dragerade tabletter 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Forenade Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 50/12,5 mg film-coated 50 mg losartan potassium — Filmdragerad tablett Oral anvindning
kungariket Hertford Road tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide
Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Forenade Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 100/25 mg film-coated 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
kungariket Hertford Road tablets 25 mg hydrochlorothiazide

Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
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Forenade Merck Sharp & Dohme Limited Cozaar-Comp 100 mg/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
kungariket Hertford Road film-coated tablets 12,5 mg hydrochlorothiazide

Hoddesdon
Herts EN11 9BU
United Kingdom
Island Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 50/12,5 mg 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Island Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 25 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Island Merck Sharp & Dohme Cozaar-Comp 100/12,5 mg 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
PO Box 581 12,5 mg hydrochlorothiazide
2003 PC Haarlem
Nederland
Norge MSD BV Cozaar Comp 50 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
2031 BN Haarlem
Nederland
Norge MSD BV Cozaar Comp 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning
Waarderweg 39 12,5 mg hydrochlorothiazide
2031 BN Haarlem
Nederland
Norge MSD BV Cozaar Comp Forte 100 mg losartan potassium — | Filmdragerad tablett Oral anvindning

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

25 mg hydrochlorothiazide
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BILAGA III

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Belgien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Republiken Tjeckien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Cypern

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Danmark

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Estland

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Frankrike

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Tyskland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

zel9se D

[ AS ]

Surupn efeIHo susuorun exsadoinyg

800C°0T'T¢



Medlemsstat Innehavare av godkinnande for forsiljning Likemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt

Grekland VIANEX S.A. Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Tatoiou Street,
GR-14671 Nea Erythrea

Ungern Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Magyarorszdg Kft.
Alkotds utca 50
H-1123 Budapest

Island Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8
DK-2600 Glostrup

Irland Merck Sharp and Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Italien Merck Sharp & Dohme S.p.A. Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Via G. Fabbroni, 6
1-00191 Roma

Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Skanstes 13
LV-1013 Riga

Litauen UAB, Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius

Luxemburg Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Chaussee de Waterloo, 1135
B-1180 Bruxelles

Malta Merck, Sharp & Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning

Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom
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Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Nederldnderna

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Norge

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Polen

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT
Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo

P.O. Box 214

P-2770-192 Pago d’Arcos

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Slovakien

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

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Slovenien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Spanien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme BV
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Forenade kungariket

Merck Sharpe & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning
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BILAGA IV

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I

MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Auxib

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Belgien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Ranacox

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Bulgarien

Merck Sharp & Dohme Bulgaria EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

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

BG-1407 Sofia

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Republiken Tjeckien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waanderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Cypern

Merck Sharp & Dohme BV.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Danmark

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem

Postbox 581

Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Estland

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Finland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O Box 581

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Turox

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

800C°0T'T¢
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Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Frankrike

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Tyskland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Lindenplatz 1
D-85540 Haar

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Grekland

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Ungern

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Island

Merck Sharp & Dohme
Regulatory Affairs Iceland
Smedeland 8

DK-2600 Glostrup

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Irland

Merck Sharp and Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9B4
United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Italien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Italien

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

Algix

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Italien

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

Recoxib

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Italien

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

Tauxib

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

9¢/9/7 D
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Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for forsiljning Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
Lettland SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Skanstes 13
LV-1013 Riga
Litauen UAB, Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Lenktoji str. 27 [Kestucio str. 59
LT-08124 Vilnius
Luxemburg Merck Sharp & Dohme Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Chaussee de Waterloo 1135
B-1180 Bruxelles
Ranacox 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Malta Merck, Sharp & Dohme Ltd Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertsfordshire EN11 9BU
United Kindgdom
Nederldnderna Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Waanderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland Auxib 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Norge Merck Sharp & Dohme B.V. Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Polen MSD Polska Sp. z 0.0. Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
ul. Chlodna 51
PL-00-867 Warszawa
Portugal Merck Sharp & Dohme, Lda. PRT Arcoxia 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning
Quinta da Fonte
Edificio Vasco da Gama, 19
Porto Salvo
P.O. Box 214
P-2770-192 Pago d’Arcos
Portugal Laboratérios Bial — Portela & C#, S.A. PRT | Exxiv 90 mg Filmdragerade tabletter Oral anvindning

Av. da Siderurgia Nacional
S. Mamede do Coronado
Portugal

800C°0T'T¢
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Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Portugal

Farmacox — Companhia

Farmacéutica Sociedade Unipessoal, Lda.
PRT

Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19

Porto Salvo

Paco d’Arcos

Portugal

Turox

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvandning

Ruménien

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

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A

Corp C1, etaj 3, sector 1

RO-013681 Bucharest

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Slovakien

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

2031 BN Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Slovenien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Spanien

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

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Spanien

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

Exxiv

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Sverige

Merck Sharp & Dohme BV
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nederland

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Turox

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Forenade kungariket

Merck Sharpe & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Arcoxia

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Auxib 90

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Exxiv 90

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Turox 90

90 mg

Filmdragerade tabletter

Oral anvindning
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BILAGA V

MEDLEMSSTATERNA

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKA, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I

Innehavare av

Medlemsstat godkinnande for Sokanden Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssatt
forsiljning

Osterrike Novo Nordisk Pharma GmbH Noviana 0,5 mg/0,1 mg Film- | Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Opernring 3-5 tabletten 0,5 mg + noretisteronacetat
A-1010 Wien 0,1 mg

Belgien Novo Nordisk Pharma N.V Activelle minor comprimés Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Boulevard International 55/6, pelliculés 0,5 mg + noretisteronacetat
B-1070 Brussel 0,1 mg

Bulgarien Novo Nordisk A[S Eviana Quimupanu Tabretku Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg

Republiken Tjeckien Novo Nordisk A[S Noviana potahované tablety Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsveard 0,1 mg

Danmark Novo Nordisk A/S Activelle low filmovertrukne Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé tabletter 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg

Estland Novo Nordisk A/S Activelle Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsveerd 0,1 mg

Finland Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg[0,1 mg tabl. Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsverd 0,1 mg

Frankrike Novo Nordisk Pharmaceutique S.A.S Activelle 0,5 mg/0,1 mg, Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
30, rue De Valmy comprimé pelliculé 0,5 mg + noretisteronacetat
F-92936 Paris La Défense Cedex 0,1 mg

Tyskland Novo Nordisk A[S Noviana Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg
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Innehavare av

Medlemsstat godkinnande for Sokanden Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
forsaljning

Ungern Novo Nordisk A[S Noviana filmtabletta Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvzard 0,1 mg

Island Novo Nordisk A[S Activelle low 0,5 mg/0,1 mg Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé tablets filmuhtdadar toflur 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsveard 0,1 mg

Irland Novo Nordisk A[S Activelle Tablets Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsverd 0,1 mg

Italien Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg[0,1 mg comp- | Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé resse film-rivestite 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg

Lettland Novo Nordisk A/S Noviana 0,5 mg/0,1 mg apval- | Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé kotas tabletes 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg

Litauen Novo Nordisk A/S Activelle Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg

Luxemburg Novo Nordisk Pharma N.V Activelle comprimés pelliculés | Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Riverside Business Park 0,5 mg + noretisteronacetat
Boulevard International 0,1 mg
B-1070 Brussels

Nederlianderna Novo Nordisk Farma B.V. Activelle filmomhulde tabletten | Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Flemingweg 18 0,5 mg + noretisteronacetat
2408 AV Alphen a/d Rijn 0,1 mg
Nederland

Norge Novo Nordisk A[S Noviana 0,5 mg/0,1 mg tablett | Estradiol  (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé filmdrasjert 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsverd 0,1 mg

Portugal Novo Nordisk, A/S DNK Activelle Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsverd 0,1 mg

0v/9/T D

[ AS ]

Surupn efeIHo susuorun exsadoinyg

800C°0T'T¢



Innehavare av

Medlemsstat godkinnande for Sokanden Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
forsaljning
Ruménien Novo Nordisk A[S Noviana comprimate filmate Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvzard 0,1 mg
Slovakien Novo Nordisk A[S Noviana Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard 0,1 mg
Slovenien Novo Nordisk A[S Noviana filmsko obloZene Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé tablete 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsverd 0,1 mg
Spanien Novo Nordisk A[S Activelle 0,5 mg/ 0,1 mg Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé comprimidos recubiertos de 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvard pelicula 0,1 mg
Sverige Novo Nordisk A[S Activelle Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Novo Allé 0,5 mg + noretisteronacetat
DK-2880 Bagsvaerd 0,1 mg
Forenade kungariket Novo Nordisk Pharma Ltd Noviana film-coated tablets Estradiol ~ (som  hemihydrat) | Filmdragerade tabletter | Oral anvindning
Broadfield Park 0,5 mg + noretisteronacetat
Brighton Road 0,1 mg

RH11 9RT Crawley West Sussex
United Kingdom
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BILAGA VI

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM(ER), STYRKA, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT, SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I

MEDLEMSSTATERNA
Medlemsstat Innehavaref? v “g(')d.kannande for Sokande (Likemedlets) Namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
orsiljning
Osterrike ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pg
Belgien ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Cypern ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Republiken Tjeckien ProStrakan Ltd, Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Danmark ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg

/9T D
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Innehavare av godkdnnande for

Medlemsstat forsilini Sokande (Lakemedlets) Namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
orsaljning
Estland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Finland ProStrakan Ltd Rapinyl (1) 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Frankrike ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Tyskland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Grekland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Ungern ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Innehavare av godkdnnande for

Medlemsstat forsilini Sokande (Lakemedlets) Namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
orsaljning
Island ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Irland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Italien ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park, 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 ng
Lettland ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 g
Litauen ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 g
800 pg
Luxemburg ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Innehavare av godkdnnande for

Medlemsstat forsilini Sokande (Lakemedlets) Namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
orsaljning
Norge ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 g
Polen ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pig
800 pig
Portugal ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 png
800 pg
Slovakien ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Slovenien ProStrakan Ltd Rapinyl 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
Spanien ProStrakan Ltd Rapinyl () 50 pg Sublingual resoriblett Sublingual anvindning
Galabank Business Park 100 pg
Galashiels TD1 1QH 200 pg
United Kingdom 300 pg
400 pg
600 pg
800 pg
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Innehavare av godkdnnande for

Medlemsstat . S
forsiljning

Sokande

(Likemedlets) Namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

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

Abstral

50 pg
100 pg

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 g

Sublingual resoriblett

Sublingual anvindning

Forenade kungariket

ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels TD1 1QH
United Kingdom

Rapinyl

50 pg
100 g

200 pg
300 pg
400 pg
600 pg
800 ng

Sublingual resoriblett

Sublingual anvindning

(') Vintar pa godkinnande av namn.
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FORTECKNING OVER LAKEMEDLENS NAMN, LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT,

BILAGA VII

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehéll'
(koncentration)
Osterrike Organon GesmbH Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Siebenbrunnengasse 21/D/IV tabletten
A-1050 Wien
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
tabletten
Mirtazapine Remeron SolTab Schmelz- | 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
tabletten
Belgien Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Nederland ) ) i )
Mirtazapine Remergon 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Delegation of power:
Organon Belgié n.v.
Terhulpsesteenweg, 166
B-1170 Brussels Mirtazapine Remergon 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Oral l6sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Cypern C.A Papaellinas & Co Ltd Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning

179 Yiannos Kranidiotis Avenue
2235 Latsia, Nicosia
Cyprus
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt (koxircl;ll:?raaltlion)
Republiken Tjeckien | N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 MG 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
B, ox 20 Mirtazapi REMERON 30 MG 30 Filmdragerad tabl Oral anvindni
5340 BH Oss irtazapine mg ilmdragerad tablett ral anvindning
Nederland
Mirtazapine REMERON 45 MG 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON SOLTAB 15 MG | 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON SOLTAB 30 MG | 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON SOLTAB 45 MG | 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Danmark IMI Pharma A/[S Mirtazapine Mitazon Smelt 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Literbuen 9
DK-2740 Skovlunde Mirtazapine Mitazon Smelt 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mitazon Smelt 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mitazon 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
N.V. Organon Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
b, Box 20 Mirtazapi R I Munsénderfallande tabl | anvindni
5340 BH Oss irtazapine emeron Smelt 30 mg unsonderfallande tablett Oral anvandning
Nederland
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron Oral, oplesning 15 mg/ml Oral l6sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Estland N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 (I;)I(-I Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
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Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for forsaljning INN Likemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt (koxirclgg?réaltlion)
Finland N.V. Organon Mirtazapine Remeron Soltab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron Soltab 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron Soltab 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Oy Organon Ab Mirtazapine Mirtazon 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Maistraatinportti 2
FI-00240 Helsinki
Mirtazapine Mirtazon Smelt 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazon Smelt 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazon Smelt 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Frankrike Organon S.A. Mirtazapine Norset 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Immeuble Optima
10, rue Godefroy
F-92821 PUTEAUX Cedex Mirtazapine Norset 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Norset 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Norset 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Norset 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Norset 15 mg/ml Oral l6sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
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Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for forsaljning INN Likemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt (koxirclgg?réaltlion)
Tyskland Organon GmbH Mirtazapine Remergil 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mittenheimer Strafle 62
D-85764 OberschleiSheim
Mirtazapine Remergil 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergil 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergil SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergil SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergil SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergil 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine Mirtazapin STADA 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Stadastrafée 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Mirtazapine Mirtazapin STADA 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapin STADA 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Grekland Organon Hellas S.A. Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
122, Vouliagmenis Av. Helliniko
GR-167 77 Athens
Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Oral l6sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehéll'
(koncentration)
Ungern N.V. Organon, Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Island N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron Smelt 15 mg Munsonderfallande tablet Oral anvindning
Mirtazapine Remeron Smelt 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron Smelt 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Irland Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Cambridge Science Park
Milton Road CB4 OFL
United Kingdom Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Zispin® film-coated tablets | 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Organon (Ireland) Limited Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
PO Box 2857 sible tablets
Drynam Road
Swords, Co. Dublin i . o . .
Ireland Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
sible tablets
Mirtazapine Zispin® Soltab® orodisper- | 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
sible tablets
Mirtazapine Zispin® oral solution 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt (koxirclgg?réaltlion)
Italien N.V. Organon mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Lettland N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Litauen N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron Sol Tab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron Sol Tab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron Sol Tab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt (koxircl;ll:?réaltlion)
Luxemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine Remergon 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Nederland Mirtazapine Remergon 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Delegation of power:
Organon Belgié n.v. Mirtazapine Remergon 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Terhulpsesteenweg, 166
B-1170 Brussels
Mirtazapine Remergon SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon SolTab 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remergon 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Nederldnderna N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
Postbus 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron drank 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
bare tabletten
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
bare tabletten
Mirtazapine Mirtazapine orodispergeer- | 45 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning

bare tabletten

800C°0T'T¢

[ AS ]

Surupn efemoIHO susuorun exsadoing

€5l9/T D



Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehﬁll'
(koncentration)
Norge N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvandning
Mirtazapine Remeron-S smeltetabletter | 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron mikstur, opples- | 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg[66 ml
ning
Polen N.V. Organon Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Nederland
Portugal Organon Portuguesa Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16-B -2°
P-1070-159 Lisboa Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Aacifar Mirtazapine Mirtazon 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Av. José Malhoa, 16-B -2°
P-1070-159 Lisboa Mirtazapine Mirtazon 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazon 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning INN Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehéll'
(koncentration)
Rominien N.V. Organon Mirtazapine Remeron SolTab 15 mg 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Remeron SolTab 30 mg 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Remeron SolTab 45 mg 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Slovakien N.V. Organon Mirtazapine REMERON 15 mg 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine REMERON 30 mg 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON Soltab 15 mg 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON Soltab 30 mg 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine REMERON Soltab 45 mg 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Spanien Organon Espailola, S.A. Mirtazapine Rexer 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Ctra. De Hospitalet, 147-149
Cityparc Ronda de Dalt ) . i o
Edificio Amsterdam Mirtazapine Rexer 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
E-08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona
Mirtazapine Rexer 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Rexer Flas 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Rexer Flas 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Rexer Flas 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Rexer 15 mg/ml Munsonderfallande tablett Oral anvindning 990 mg/66 ml
N.V. Organon Mirtazapine Mirtazapina Organon 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss Mirtazapine Mirtazapina Organon 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Nederland
Mirtazapine Mirtazapina Organon 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
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Sverige N.V. Organon Mirtazapine Remeron 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20 Mirtazapine Remeron 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
5340 BH Oss
Nederland Mirtazapine Remeron 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron 15 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml
Mirtazapine Remeron-$ 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron-$ 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Remeron-$ 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapin IP 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapin IP 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapin IP 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Forenade kungariket | Organon Laboratories Ltd Mirtazapine Mirtazapine 15 mg tablets | 15 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Cambridge Science Park
Milton Road Mirtazapine Mirtazapine 30 mg tablets | 30 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Cambridge CB4 OFL
United Kingdom Mirtazapine Mirtazapine 45 mg tablets | 45 mg Filmdragerad tablett Oral anvindning
Mirtazapine Mirtazapine 15 mg/ml oral | 15 mg/ml Oral l6sning Oral anvandning 990 mg/66 ml
solution
Mirtazapine Zispin SolTab 15 mg 15 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
orodispersible tablet
Mirtazapine Zispin SolTab 30 mg 30 mg Munsénderfallande tablett Oral anvindning
orodispersible tablet
Mirtazapine Zispin SolTab 45 mg 45 mg Munsonderfallande tablett Oral anvindning

orodispersible tablet
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BILAGA VIII

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKA, ADMINISTRERINGSSATT
AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I

MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

Gemzar 200 mg — Trockensubstanz zur Infu-

sionsbereitung

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravenos anvandning

Osterrike

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

Gemzar 1 g — Trockensubstanz zur Infusions-

bereitung

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Belgien

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

Gemzar 1000

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Belgien

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

Gemzar 200

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning

Bulgarien

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning

Bulgarien

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Republiken Tjeckien

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

Gemzar 1 g

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Republiken Tjeckien

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Cypern

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Cypern

PHADISCO LTD
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2234 Latsia

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Danmark

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

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Danmark

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

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Estland

Eli Lilly Holdings Limited,
Kingsclere Road,
Basingstoke,

Hampshire,

RG21 6XA

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning

Estland

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG21 6XA
United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvindning

Finland

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 200 mg powder for solution for infu-
sion

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning

Finland

Oy Eli Lilly Finland
Ab Rajatorpantie 41 C
PL 16

FI-01641 Vantaa

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvindning

Frankrike

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

Gemzar 1 000 mg, poudre pour solution pour
perfusion

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Frankrike

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

Gemzar 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Tyskland

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Giefsen

Gemzar 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Tyskland

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3
D-35396 Gieflen

Gemzar 1 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Grekland

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

KEMZAP

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Grekland

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

KEMZAP

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Ungern

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 1 g powder for injection

1g

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravenos anvandning

Ungern

Eli Lilly Nederland BV
PO Box 379

3990 GD Houten
Nederland

Gemzar 200 mg powder for injection

200 mg

Pulver till infusionsvitska, l6sning

Intravenos anvandning

Irland

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Irland

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar 1 g powder for solution for infusion

lg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvindning
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Island

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Island

Eli Lilly Denmark
Nybrovej 110
DK-2800 Lyngby

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvandning

Italien

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

Gemzar 200 mg powder for solution for
infusion and intravesical instillation

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 1osning och pulver
till intravesikal instillationsvitska, 16sning

Intravenos anvandning och
intravesikal anvindning

Italien

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

Gemzar 1 g powder for solution for infusion
and intravesical instillation

lg

Pulver till infusionsvitska, 1osning och pulver
till intravesikal instillationsvitska, 16sning

Intravenos anvandning och
intravesikal anvindning

Lettland

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Lettland

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning

Litauen

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Litauen

Eli Lilly Holdings Limited
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG 216XA5
United Kingdom

Gemzar

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Luxemburg

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

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Luxemburg

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

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Malta

Eli Lilly and Company Limited
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Nederlinderna

Eli Lilly Nederland BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Nederlinderna

Eli Lilly Netherlands BV
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Norge

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning

Norge

Eli Lilly Norge AS
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Polen

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

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravends anvandning
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Medlemsstat

Innehavare av godkidnnande for forsiljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Polen

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

Gemzar

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning

Portugal

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Portugal

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 1
Piso 1

Arquiparque-Miraflores
P-1499-016 Algés

Gemzar

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Rumainien

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

Gemzar1g

1 000 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvindning

Ruméinien

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulver till infusionsvitska, 16sning

Intravenos anvandning

Slovakien

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

Gemzar 1 g

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning

Slovakien

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

Gemzar 200 mg

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvindning

Slovenien

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

Gemzar 200 mg prasek za raztopino za
infundiranje

200 mg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravenos anvandning

Slovenien

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

Gemzar 1 g prasek za raztopino za
infundiranje

lg

Pulver till infusionsvitska, losning

Intravends anvandning
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Medlemsstat Innehavare av godkidnnande for forsiljning Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt

Spanien Lilly S.A. Gemzar 1 g powder for solution for lg Pulver till infusionsvitska, 16sning Intravends anvindning
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Spanien Lilly S.A. Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Pulver till infusionsvitska, 16sning Intravends anvindning
Avenida de la Industria, 30 injection
E-28108 Alcobendas, Madrid

Sverige Eli Lilly Sweden AB Gemzar 200 mg Pulver till infusionsvitska, 16sning Intravends anvindning
Box 721
§-169 27 Solna

Sverige Eli Lilly Sweden AB Gemzar lg Pulver till infusionsvatska, losning Intravends anvandning
Box 721
§-169 27 Solna

Forenade kungariket | Eli Lilly and Company Limited Gemzar 200 mg powder for solution for 200 mg Pulver till infusionsvitska, losning Intravends anvandning
Lilly House infusion
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom

Forenade kungariket | Eli Lilly and Company Limited Gemzar 1g powder for solution for infusion lg Pulver till infusionsvitska, 16sning Intravenos anvindning

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
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BILAGA IX

NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKA, DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH INNEHAVARE/SOKANDE
AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Medlemsstat/nummer p& godkinnande
for forsiljning

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Produktens fantasinamn

Likemedelsform

Styrka/aktiv substans (INN)

Djurslag

Osterrike Chevita Tierarzneimittel Ges.m.b.H. Asprimax, 850 mg/g Pulver for oral 16sning Natriumsalicylat Svin

(8-00694)

Nederldnderna Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, 100 %, pulver | Pulver for oral 16sning Natriumsalicylat Kalvar och svin
(REG NL 8913) for losning for oral administering

Nederldnderna Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, 80 % WSP Pulver for oral 16sning Natriumsalicylat Kalvar och svin

(REG NL 10411)

Decentraliserat forfarande som har
hinskjutits enligt artikel 33
(kommissionsbeslut av den 17 april
2008)

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %, pulver for oral
16sning for kalvar och svin

Pulver for oral 16sning

Kalvar och svin

¥9/9/T D
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BILAGA X

FORTECKNING OVER NAMN, LAKEMEDELSFORM, STYRKA, DJURSLAG, ADMINISTRERINGSVAG,
INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I MEDLEMSSTATERNA

Innehavare av godkédnnande for forsilj-

Medlemsstat Fantasinamn ning Djurslag Likemedelsform Styrka Indikationer
Foretagsnamn och adress
Osterrike Baycox 25 mg/ml Losung zum | Bayer Austria Ges.m.b.H Kycklingar och kalkoner Oral losning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Eingeben fir Hithner und | Herbststrae 6-10
Puten A-1160 Wien

Belgien Baycox 2,5 % orale oplossing Bayer SA-NV Kycklingar och kalkoner Oral 16sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Health Care
Animal Health
Louizalaan 143, Avenue Louise
B-1050 Brussel

Bulgarien Baycox 2,5 % solution Bayer HealthCare AG Kycklingar och kalkoner Oral 16sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
D-51368 Leverkusen

Bulgarien Cevazuril oral solution Ceva Santé Animale Slaktkycklingar, avelsdjur, ung- | Oral 16sning 25 mg/ml Prevention och behandling av
La Balastriére hons och kalkoner koccidios
F-33501 Libourne Cedex

Cypern Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Slaktkycklingar och kalkoner Oral losning 25 mg/ml Behandling av koccidios
D-51368 Leverkusen

Republiken Tjeckien | Baycox 2,5 % sol. ad us. vet. Bayer s. r. 0. Kycklingar och kalkoner Oral 16sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Litvinovskd 609/3
CZ-190 21 Praha 9

Frankrike Baycox 2,5 % BAYER SANTE Kycklingar: slaktkycklingar, ung- | Oral 16sning 25 mg/ml Prevention och behandling av
13, rue Jean Jaures hons och avelsdjur koccidios
F-92807 Puteaux

Frankrike CEVAZURIL Ceva Santé Animale Kycklingar: slaktkycklingar, ung- | Oral 16sning 25 mg/ml Prevention och behandling av

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

hons och avelsdjur

koccidios

800C°0T'T¢
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Innehavare av godkédnnande for forsilj-

Medlemsstat Fantasinamn ning Djurslag Likemedelsform Styrka Indikationer
Foretagsnamn och adress
Tyskland Baycox 2,5 % Bayer Vital GmbH Kycklingar och kalkoner Oral losning 25 mg/ml Behandling av koccidios
D-51368 Leverkusen
Grekland Baycox 2,5 % oral solution Bayer HealthCare AG Slaktkycklingar och kalkoner Oral losning 25 mg/ml Behandling av koccidios
D-51368 Leverkusen
Ungern Baycox 2,5 % solution A.U.V. | Bayer Hungaria Kft.Co. Ltd. Kycklingar och kalkoner Oral losning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Alkotds u. 50
H-1123 Budapest
Irland Baycox 2,5 % Solution Bayer Ltd Kycklingar Oral l6sning 25 mg/ml Behandling och kontroll av
Animal Health Division koccidios
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Italien Baycox soluzione 2,5 % Bayer S.p.A. Kycklingar och kalkoner Oral l6sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Viale Certosa 130
[-20156 Milano
Italien Cevazuril (*) CEVA VETEM S.p.A. Kycklingar och kalkoner Oral 16sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Via Colleoni 15
Agrate Brianza
Italia
Polen Baycox 2,5 % Bayer HealthCare AG Slaktkycklingar, avelsdjur, kal- | Oral 16sning 25 mg/ml Kycklingar ~ och  kalkoner:
D-51368 Leverkusen koner och duvor behandling av koccidios
Duvor: behandling och preven-
tion av koccidios
Portugal Baycox 2,5 % oral solution Bayer Portugal S.A Kycklingar och kalkoner Oral l6sning 25 mg/ml Behandling av koccidios
Rua Da Quinta do Pinheiro, N 5
P-2794-003 Carnaxide
Ruménien Cevazuril Ceva Santé Animale Slaktkycklingar, avelsdjur, ung- | Oral 16sning 25 mg/ml Behandling av koccidios

La Balastriére
F-33501 Libourne Cedex

hons och kalkoner

99/9/7 D
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Medlemsstat

Fantasinamn

Innehavare av godkédnnande for forsilj-
ning
Foretagsnamn och adress

Djurslag

Likemedelsform

Styrka

Indikationer

Slovakien

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

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

Kycklingar och kalkoner

Oral l6sning

25 mg/ml

Behandling av koccidios

Slovenien

Baycox 2,5 % w/v oral solution

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

Kycklingar och kalkoner

Oral l6sning

25 mg/ml

Behandling av koccidios

Nederlinderna

Baycox 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Kycklingar och kalkoner

Oral l6sning

25 mg/ml

Behandling av koccidios

Nederlinderna

Baycox oplossing 2,5 %

Bayer BV
HealthCare

Animal Health
Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nederland

Kycklingar och kalkoner

Oral l6sning

25 mg/ml

Behandling av koccidios

Forenade kungariket

Baycox 2,5 % oral solution

Bayer Plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Slaktkycklingar och avelsslakt-
kycklingar

Oral l6sning

25 mg/ml

Behandling av koccidios

(") Godkdnnandet for forsalining aterkallades tillfalligt den 12 juni 2007.
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BILAGA XI

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT

SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstat Innehavarefii v g9dkénnande for Sokanden Fantasinamn Styrka Likemedelsform Administreringsstt lnnehéll'
orsaljning (koncentration)
Osterrike IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg/Dosis | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays Pulver zur Inhalation
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg/Dosis 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom Pulver zur Inhalation
Pulairmax 400 pg/Dosis | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
Pulver zur Inhalation
Belgien IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inhala- | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays tiepoeder
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg inhala- | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom tiepoeder
Pulairmax 400 pg inhala- | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
tiepoeder
Cypern IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Zkovny | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays yla €10TvOr)
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 200 pg Zkovn 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom yia eiomvor|
Pulairmax 400 pg Zkovny | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
yla €10TVON
Republiken Tjeckien IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg PraSek k | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays inhalaci
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2QJ Pulmax 200 pg Prasek k | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom inhalaci
Pulmax 400 pg Prések k | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram

inhalaci
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Medlemsstat Innehavare av godkannande for Sokanden Fantasinamn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehall
forsiljning (koncentration)
Danmark IVAX Pharmaceuticals UK Ltd Pulairmax 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks . . . .
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
Estland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks . . . .
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom
Pulairmax 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
Finland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inha- 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays laatiojauhe
Albert Basin
Royal Docks
London E16 2Q] . . . . .
. . Pulairmax 200 pg inha- 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom laatiojauhe
Pulairmax 400 pg inha- 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
laatiojauhe
Tyskland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 Mikro- 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays gramm/Dosis Pulver zur
Albert Basin Inhalation
Royal Docks
London E16 2Q]
United Kingdom Pulairmax 200 Mikro- 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
gramm/Dosis Pulver zur
Inhalation
Pulairmax 400 Mikro- 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram

gramm/Dosis Pulver zur
Inhalation
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Medlemsstat Innehavarefg;fsagﬁ)lil;a"gnnande for Sokanden Fantasinamn Styrka Likemedelsform Administreringssatt (korllrclgtfgiltlion)
Grekland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Kovic | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays yla €lomvor)
Albert Basin
Royal Docks ) . ) ] )
London E16 2Q] Pulairmax 200 pg Kovi | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom Y glomvon
Pulairmax 400 pg Kovic | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
yia €10TVOT)
Irland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhala- | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays tion Powder
Albert Basin
Royal Docks ) ) ) )
London E16 2Q) Pulairmax 200 pg Inhala- | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom tion Powder
Pulairmax 400 pg Inhala- | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
tion Powder
Italien IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 polvere 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays per inalazione
Albert Basin
Royal Docks . . ) .
London E16 2QJ Pulairmax 200 mcg 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom polvere per inalazione
Pulairmax 400 mcg 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
polvere per inalazione
Lettland IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks Pulairmax 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
London E16 2QJ
United Kingdom Pulairmax 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
Litauen IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays
Albert Basin
Royal Docks Pulairmax 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
London E16 2Q]
United Kingdom Pulairmax 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram

041927 D
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Medlemsstat Innehavarefﬁ v godkinnande for Sokanden Fantasinamn Styrka Likemedelsform Administreringssatt Innehall
orsiljning (koncentration)
Luxemburg IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg poudre | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays pour inhalation
Albert Basin
Royal Docks
LOI?d‘(’in E16 sz] Pulairmax 200 pg poudre | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom pour inhalation
Pulairmax 400 pg poudre | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
pour inhalation
Malta IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Trab li | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays jittiehed bin-nifs
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don E16 2Q] Pulairmax 200 pg Trab li | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom jittiched bin-nifs
Pulairmax 400 pg Trab li | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
jittiehed bin-nifs
Nederldnderna IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mg, inhala- | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays tiepoeder
Albert Basin
Royal Docks
LO‘?don E16 2QJ Pulmax 200 mg, inhala- | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom tiepoeder
Pulmax 400 mg, inhala- | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
tiepoeder
Norge IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg inhala- | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays sjonspulver
Albert Basin
Royal Docks
Lor}don lf:l 6 2QJ Pulairmax 200 pg inhala- | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom sjonspulver
Pulairmax 400 pg inhala- | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram

sjonspulver
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Medlemsstat Innehavarefii v godkannande for Sokanden Fantasinamn Styrka Likemedelsform Administreringssitt Innehall
orsdljning (koncentration)
Polen IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 pg proszek | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays do inhalacji
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 pg proszek | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
London E16 2Q] do inhalacji
United Kingdom
Pulmax 400 pg proszek | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
do inhalagji
Portugal Teva Pharma — Produtos Pulmax, 100 pg p6 para | 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
Farmaceuticos, Lda. inalagdo
Lagoas Park
Edificio 1, Piso 3 Pulmax, 200 pg pé para | 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
P-2740-264 Porto Salvo inalacdo
Pulmax, 400 pg pé para | 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
inalagdo
Slovakien IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulmax 100 mcg 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays Inhala¢ny prasok
Albert Basin
Royal Docks Pulmax 200 mcg 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
London E16 2Q] Inhala¢ny prasok
United Kingdom
Pulmax 400 mcg 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
Inhala¢ny prasok
Spanien IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Budesonida TEVA 100 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays microgramos polvo para
Albert Basin inhalacién EFG
Royal Docks
London E16 2QJ Budesonida TEVA 200 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
United Kingdom microgramos polvo para
inhalacion EFG
Budesonida TEVA 400 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram
microgramos polvo para
inhalacién EFG
Sverige IVAX Pharmaceuticals UK Ltd | Pulairmax 100 pg Inhalationspulver Inhalation 100 mikrogram
IVAX Quays
Albert Basin Pulairmax 200 pg Inhalationspulver Inhalation 200 mikrogram
Royal Docks
London E16 2QJ Pulairmax 400 pg Inhalationspulver Inhalation 400 mikrogram

Royaume-Uni
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LISTA OVER

NAMN,

LAKEMEDELSFORMER,

BILAGA XII

STYRKOR,

DJURSLAG,

ADMINISTRERINGS-

FREKVENS OCH ADMINI_.STRERINGSSA"TT, REKOMMENDERADE DOSER, KARENSPERIODER OCH
INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I DE MEDLEMSSTATER SOM BERORS
AV HANSKJUTNINGSFORFARANDET

Innehavare av Administreringsfrekvens och Karenstid

Medlemsstat godkinnande for Fantasinamn Likemedelsform Styrka Djurslag dmini Ssirexve Rekommenderad dos Kt och mislk

forsiljning administreringssatt (kott och mjolk)

Republiken Tjeckien | Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Injektionsvitska, suspen- | 150 mg/ml | N&t, svin Tva intramuskuldra injek- | 15 mg amoxicillin/kg | Kott och indlvor:
lere Avenue sion tioner med 48 timmars | kroppsvikt (motsvarar | not: 58 dagar,
2056 M Lid intervall 1ml/10 kg) svin: 35 dagar,

F-06516 Carros Cedex mjolk: 2,5 dagar

Spanien (') Virbac S.A. Stabox 15 % LA Injektionsvitska, suspen- | 150 mg/ml | N&t, svin Tvd intramuskuldra injek- | 15 mg amoxicillinkg | Kott och indlvor:
1ére Avenue sion tioner med 48 timmars | kroppsvikt  (motsvarar | nét: 58 dagar,
2056 M Lid intervall 1ml/10 kg) svin: 35 dagar,

F-06516 Carros Cedex mjolk: 2,5 dagar

Italien Virbac S.A. Stabox 15 % LA Injektionsvitska, suspen- | 150 mg/ml | Nét, svin Tvd intramuskuldra injek- | 15 mg amoxicillinkg | Kott och indlvor:
lere Avenue sion tioner med 48 timmars | kroppsvikt (motsvarar | not: 58 dagar,
2056 M Lid intervall 1ml/10 kg) svin: 35 dagar,

F-06516 Carros Cedex mjolk: 2,5 dagar

Frankrike (2) Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Injektionsvitska, suspen- | 150 mg/ml | N6t, svin Tva intramuskuldra injek- | 15 mg amoxicillin/kg | Kott och indlvor:
1lére Avenue sion tioner med 48 timmars | kroppsvikt  (motsvarar | not: 58 dagar,
2056 M Lid intervall 1ml/10 kg) svin: 35 dagar,

F-06516 Carros Cedex mjolk: 2,5 dagar

(") Inget godkdnnande for forsiljning.
(3 Referensmedlemsstat for forfarandet for omsesidigt godkinnande.

800C°0T'T¢

[As ]

Surupn efemoIHO susuorun exsadoing

€/9/T D
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Utdrag ur beslut om att inleda likvidationsforfarande avseende Kaupthing Bank Luxembourg SA i
enlighet med artikel 9 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/24/EG om rekonstruktion och
likvidation av kreditinstitut

(2008/C 276/04)

BETALNINGSUPPSKOV

Genom dom meddelad i Luxemburg den 9 oktober 2008 kl. 17.00 vid behandlingen av handelsirenden
faststillde distriktsdomstolen (handelsroteln) for Luxemburg att aktiebolaget Kaupthing Bank Luxembourg
SA, som dr inskrivet i Luxemburgs handels- och foretagsregister (Registre de Commerce et des Sociétés de
Luxembourg) sektion B, nr 63997 och som har sitt huvudkontor pd avenue J-F Kennedy 35a, L-1855
Luxemburg, ska fé betalningsuppskov enligt det forfarande som anges i lagen om finanssektorn, del IV, av
den 5 april 1993 (loi relative au secteur financier, partie IV) i dess dndrade lydelse, och att artikel 60-2 (15) i
den lagen ska tillimpas, vilket innebir att skriftligt tillstdnd frén forvaltarna kravs for alla drenden och beslut
i Kaupthing Bank Luxembourg SA for att dessa ska vara giltiga och att forvaltarna kan ldgga fram alla f6rslag
som de anser lampliga for diskussion i foretagsorganen i Kaupthing Bank Luxembourg SA. De kan ocksd
delta i 6verldggningar i bolagsstimman, de administrativa organen, styrelsen, samt forvaltnings- och overvak-
ningsorganen i Kaupthing Bank Luxembourg SA.

Genom samma dom utses det privata aktiebolaget PricewaterhouseCoopers SARL till forvaltare, foretritt av
Emmanuelle Caruel-Henniaux och Franz Fayot, med uppdrag att kontrollera forvaltningen av aktiebolaget
Kaupthing Bank Luxembourg SA:s tillgdngar. Samtidigt begrinsas betalningsuppskovet till sex manader.

Tillsynsmyndigheten for finanssektorn och aktiebolaget Kaupthing Bank Luxembourg SA kan 6verklaga
domen inom femton dagar frén och med det att den anmilts i enlighet med punkt 9 i artikel i lagen om
finanssektorn av den 5 april 1993 i dess dndrade lydelse, dvs. frdn och med det att registratorn for
Luxemburgs distriktsdomstol vid behandlingen av handelsirenden anmalt domen genom en rekommenderad
skrivelse. Overklagande sker genom en forklaring riktad till denna registrator.

Domen kan inte omprovas, och inte heller dverklagas av tredje man.
Avskriftens 6verensstimmelse intygas

Forvaltarna
PricewaterhouseCoopers SARL, foretridda av Emmanuelle Caruel-Henniaux och Franz Fayot
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Uppgifter frin medlemsstaterna om statligt stod som beviljats enligt kommissionens forordning
(EG) nr 70/2001 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-férdraget pd statligt stod till sma

och medelstora foretag
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/05)

Stod nr XS 193/08
Medlemsstat Republiken Bulgarien
Region Regioner i enlighet med artikel 87.3 a i EG-fordraget

Namnet p& stodordningen eller
namnet pd det foretag som tar emot
det individuella stodet

Stodordning for beviljande av icke-dterbetalningspliktigt ekonomiskt stéd inom

atgirden "Virdeokning pa jordbruks- och skogsbruksprodukter” inom ramen for

programmet for landsbygdens utveckling 2007-2013:

— stod till mikroforetag till investeringar for bearbetning och/eller marknads-
foring av skogsprodukter,

— stod till mikroforetag samt sma och medelstora foretag till investeringar for
bearbetning av produkter som avses i bilaga I till EG-fordraget (forutom
fiskeriprodukter) till produkter som inte ingér i bilaga I

Rittslig grund

EU-lagstiftning:
— kommissionens beslut K(2008) 755 av den 19 februari 2008,

— kommissionens forordning (EG) nr 70/2001 av den 12 januari 2001 om
tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget pa statligt stod till
sma och medelstora foretag (EGT L 10, 13.1.2001), med senare 4ndringar.

Republiken Bulgariens lagstiftning:

— program for landsbygdens utveckling 2007-2013, godkint genom minister-
radets beslut under punkt 30 i protokoll nr 8 frin ministerrddets mote
av den 1 mars 2007, godkint genom kommissionens beslut K(2008) 755 av
den 19 februari 2008,

— foreskrift nr 18 av den 26 juni 2008 om villkoren och forfarandet for bevil-
jandet av icke-dterbetalningspliktigt ekonomiskt stod inom dtgdrden
"Virdeokning pd jordbruks- och skogsbruksprodukter” inom ramen for
programmet for landsbygdsutveckling for 2007-2013

Stodordningens berdknade utgifter per
ar eller totalt belopp som beviljats
foretaget som individuellt stod

Stodordning Arligt totalbelopp 34,4 miljoner EUR (')

Garanterade 1an

Individuellt stod Totalt stodbelopp

Garanterade 1an

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 51 | Ja
forordningen (hogst 50 %)

Datum for genomforande

Sedan Europeiska kommissionen godkint dndringen av kapitel 9 "Uppgifter for
bedémning enligt konkurrensreglerna och forteckning over stodordningar som godkdnts i
enlighet med artiklarna 87, 88 och 89 i fordraget” i programmet for landsbygdens
utveckling 2007-2013 och registreringsnumret for detta statliga stod har inforts
i kapitel 9

Stodordningens eller det individuella
stodets varaktighet

Till och med 31.12.2013

Stodets syfte Stod till smé och medelstora foretag Ja
Sektorer av ekonomin som berérs Begrinsat till vissa sektorer Ja
Annan tillverkning Ja(®
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Den beviljande myndighetens namn
och adress

MuHICTEPCTBO Ha 3eMEMENMETO 1 MPOTOBONICTBUETO
Byn. "Xpucro bores” 55
BG-Codus 1040

Ippkased ¢poHa “3emenenue”
Byn. "Llap Bopuc III” 136
BG-1618Codus

Beviljande av stora individuella stod

I overensstimmelse med artikel 6 i forordningen Nej

(") Det érliga beloppet dr vigledande och beriknas utifrdin den budget som planeras for dtgard 123 "Virdeokning pd jordbruks- och skogs-
bruksprodukter” inom ramen fér programmet for landsbygdens utveckling 20072013 (241 miljoner EUR i nuvarande priser).

(3 Foljande sektorer, som &r forknippade med bearbetning och/eller marknadsféring av de produkter som avses i bilaga I till EG-fordraget,

ar stodberittigade:

— mjolk och mejeriprodukter (frimst NACE 15.5),

— kott och kottprodukter (frimst NACE 15.1),

— frukt och gronsaker, inbegripet svampar (frimst NACE 15.3),

— bearbetning av honung (det finns ingen tydlig klassificering enligt NACE, men den kan hénféras till NACE 15.89),

— gryn-, kvarn- och stirkelseprodukter (frimst NACE 15.6),

— vegetabiliska och animaliska oljor och fetter (frimst NACE 15.4),

— bearbetning av tekniska och medicinska kulturer, inbegripet rosor som innehaller olja, 6rter och ritobak (det finns ingen tydlig klas-
sificering enligt NACE, men den omfattas delvis av NACE 24.63),

— firdig foda for husdjur (foder) (frimst NACE 15.71),

— vindruvsmust, vin och attika (frimst NACE 15.87, 15.93).

Samtliga sektorer forknippade med energiproduktion genom bearbetning av vegetabiliska och animaliska produkter av primir och
sekundir biomassa, som avses i bilaga I till EG-fordraget, med undantag for fiskeriprodukter (det finns ingen tydlig klassificering enligt

NACE).

— sektorer forknippade med bearbetning ochfeller marknadsforing av skogsbruksprodukter, med undantag for maébeltillverkning
(framst NACE 20.10, 20.30, 20.40, 20.51).

Stod nr XS 201/08
Medlemsstat Italien
Region Sardegna

Namnet pd stodordningen eller
namnet pd det foretag som tar emot
det individuella stodet

Contributi per impianti fotovoltaici

Rittslig grund

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

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

Typ av atgird

Stodordning

Budget

Beriknade utgifter per r: 10 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i férordningen:

Stodet ges till foretag inom de omrdden pd Sardinien som ir stodberittigade
enligt regionalstodskartan fér 2007-2013, som offentliggjordes i EUT C 90,
11.4.2008. Stodet bestar av ett kapitaltillskott pd hogst 20 % av de stodberitti-
gande kostnaderna for installering av solcellsanldggningar.

For foretag inom sirskilda fastighetsregistersektioner som inte r stodberittigade
enligt regionalstodskartan for 2007-2013 ar den hogsta stédnivin

a) 15 % for sma foretag, eller
b) 7,5 % for mellanstora foretag.

Stodet ges pd villkor att investeringen bibehdlls i regionen under minst fem ar
och att stodmottagarens finansiering med eget kapital utgér minst 25 % av den
godkinda investeringen. Tillskottet dr forenligt med de atgirder for att frimja
elproduktion med hjilp av solcellsanldggningar som infordes genom ett ministe-
riedekret av den 28 juli 2005, 4ndrat genom ett ministeriedekret av den
6 februari 2006 och ett ministeriedekret av den 19 februari 2007 (’energi-
kontot”). Stodet fir inte kumuleras med annat stod (regionalt, statligt, pé
gemenskapsniva)
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Datum for genomforande

18.7.2008

Varaktighet

18.9.2008

Stodets syfte

Att stodja smd och medelstora foretag

Sektor(er) av ekonomin som berérs

Alla sektorer som ir berittigade till stod till sma och medelstora foretag

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Regione Autonoma della Sardegna Assessorato dell'Industria — Servizio Energia
Viale Trento 69

1-09123 Cagliari

Tel. (39-70) 60 62 156

Fax (39-70) 60 62 338

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

Ovriga upplysningar

Atgirden genomfors pi grundval av en Gppen ansdkningsomging, varefter
ansokningarna bedéms och rangordnas. Ansokningar dir den begirda stédan-
delen ar lidgre 4n den hogsta tillitna stodnivin om 20 % kommer att prioriteras.
For foretag i omraden som inte dr berittigade till regionalstod sinks stodet i
proportion till den hogsta tillitna stodnivan enligt forordning (EG) nr 70/2001

Stod nr XS 209/08
Medlemsstat Grekland
Region —

Namnet pd stodordningen eller
namnet pa det foretag som tar emot
det enskilda stodet

«ENIZXYZH THE ANTATQNIETIKOTHTAE KAI THE KAINOTOMIAX TON MIKPO-
MEZAION EMIXEIPHEEON XTOYX TOMEIX THX METATOIHZHE KAI TOY
TOYPIEMOY> (31 mpoxkripuén)

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

Rittslig grund

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

YA 41630/EYS9450/7.11.2005 (BEK 1651/B'/29.11.05)
KYA 14871/EYS3047/20.4.2005 (®EK 575/TB[28.04.2005)
YA 39059/EYS9047/14.10.2005 (OEK 1539/B[8.11.2005)
KYA 1707/EYZ443(17.01.2006 (BEK 42[B[19.01.2006)

Typ av stoddtgird

Stodordning

Budget

Berdknade utgifter per r: 400 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i forordningen

Datum for genomforande 15.3.2006
Varaktighet 30.6.2007
Syfte Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

All tillverkning, turism

Den beviljande myndighetens namn
och adress

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

GR-101 80 Adva

Tn\. (30) 210 33 32 009

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

GR-101 80 Athina

Til. (30) 210 33 32 009)

Email: zgeorgopoulou@mnec.gr
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Stod nr XS 211/08
Medlemsstat Tyskland
Region Freie und Hansestadt Hamburg
Namnet péd stodordningen eller | Schmiicker Klopner GmbH

namnet pd det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Bullerdeich 14
D-20537 Hamburg

Rittslig grund

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

Typ av stodatgdrd

Ad hoc

Budget

Totalt planerat stodbelopp: 3 450 EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstdmmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i férordningen

Datum for genomforande 14.8.2008
Varaktighet 14.2.2009
Syfte Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

Andra tjanster

Den beviljande myndighetens namn
och adress

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

Stod nr XS 212/08

Medlemsstat Tyskland

Region Freie und Hansestadt Hamburg

Namnet pd stodordningen eller | Paul Opliander-Haustechnik GmbH & Co. KG

namnet pd det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Brauhausstrafde 42
D-22041 Hamburg

Rittslig grund

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

Typ av stodétgird

Ad hoc

Budget

Totalt planerat stodbelopp: 6 750 EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i forordningen

Datum for genomf6rande 31.7.2008
Varaktighet 31.1.2009
Syfte Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

Andra tjanster

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Behorde fiirr Wirtschaft und Arbeit
Alter Steinweg 4
D-20459 Hamburg
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C 276/79

Uppgifter frin medlemsstaterna om statligt stod som beviljats enligt kommissionens forordning
(EG) nr 70/2001 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-férdraget pd statligt stod till sma

och medelstora foretag
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/06)

Stéd nr XS 213/08
Medlemsstat Forenade kungariket
Region East Midlands

Namnet pd stodordningen eller
namnet pd det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Hathersage Developments Ltd

Rittslig grund

RDA Act 1998

Typ av stodétgard

Ad hoc

Budget

Totalt planerat stodbelopp: 0,33 miljoner GBP

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i forordningen

Datum for genomforande 14.1.2008
Varaktighet 31.3.2009
Syfte Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

Verksamhet Inom Juridik, Ekonomi, Vetenskap och Teknik

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Derby & Derbyshire Economic Partnership
PO Box 6512

Town Hall

Ripley

Derbyshire DE5 3YS

United Kingdom

Stod nr XS 214/08
Medlemsstat Forenade kungariket
Region North East England

Namnet pd stodordningen eller
namnet pd det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Python Properties

Rittslig grund

Industrial Development Act 1982 sections 7 and 11

Local Government Act 2000 section 2

Typ av stodatgdrd

Stodordning

Budget

Beraknade utgifter per dr: 0,3 miljoner GBP

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstdmmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i férordningen

Datum for genomforande

3.3.2008

Varaktighet

31.12.2008
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Syfte

Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

All tillverkning, andra tjanster

Den beviljande myndighetens namn
och adress

GONE Citygate

Gallowgate

Newcastle on Tyne NEI 4 WH
United Kingdom

Stod nr XS 215/08
Medlemsstat Forenade kungariket
Region West Midlands

Namnet pd stodordningen eller
namnet pa det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Premium Vehicles Centres of Excellence Projects — Warwick University

Rittslig grund

Regional Development Agencies Act 1998

Typ av stodétgird

Stédordning

Budget

Beraknade utgifter per dr: 2,2 miljoner GBP

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i forordningen

Datum for genomforande 15.8.2008
Varaktighet 31.12.2013
Syfte Sma och medelstora foretag

Ekonomisk sektor

All tillverkning

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Advantage West Midlands
3 Priestley Wharf

Holt Street

Aston Science Park
Birmingham B7 4BN
United Kingdom

Stod nr XS 219/08
Medlemsstat Nederlinderna
Region —

Namnet pd stodordningen eller
namnet pd det foretag som tar emot
det enskilda stodet

Subsidieregeling innovatiekredieten-module van de Experimentele kaderregeling

subsidies innovatieprojecten

Rittslig grund

Kaderwet EZ subsidies

Typ av stodétgird

Stédordning

Budget

Berdknade utgifter per &r: 20,3 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.6 och artikel 5 i forordningen

Datum for genomforande

5.7.2008
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Varaktighet 5.7.2012
Syfte Sma och medelstora foretag
Ekonomisk sektor Alla sektorer som ir berittigade till stod till sma och medelstora foretag

Den beviljande myndighetens namn | Ministerie van Economische Zaken
och adress Bezuidenhoutseweg 20

2500 EC Den Haag

Nederland
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v

(Yttranden)

ADMINISTRATIVA FORFARANDEN

KOMMISSIONEN

Italiens anbudsinfordran i enlighet med artikel 4.1 d i rddets forordning (EEG) nr 2408/92, angiende
regelbunden lufttrafik mellan Albenga-Rom Fiumicino t/r

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/07)

INLEDNING

Med tillimpning av artikel 4 i férordning (EEG) nr 2408/92 och
med beaktande av de beslut som fattades vid det mote som
organiserades av regionen Ligurien har Italiens regering
(Ministero delle infrastrutture e dei trasporti) beslutat att infora
allmin trafikplikt betraffande den regelbundna lufttrafiken pé
linjen Albenga—Rom Fiumicino t/r.

De bestimmelser som giller for den allmidnna trafikplikten
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

Om det 30 dagar efter det att den allménna trafikplikten offent-
liggors inte finns ndgot lufttrafikforetag som har begirt att fa
inleda regelbunden lufttrafik pé linjen ifrdga, i Gverensstimmelse
med den allminna trafikplikten och utan att begdra ekonomisk
ersittning, har Italiens regering (Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti) beslutat att inom ramen for det forfarande som
foreskrivs i artikel 4.1 d i forordning (EEG) nr 2408/92
begrinsa tilltradet till linjen till ett enda lufttrafikforetag och att
efter infordran av anbud upplta rdtten att trafikera linjen i
enlighet med férordningen.

ALLMANNA BESTAMMELSER

[ denna anbudsinfordran anges syftet med anbudet, regler for
deltagande i anbudet, regler for avtalets varaktighet, andringar av
avtalet och uppsigning av avtalet, regler for pafoljder vid avtals-
brott, samt vilka sikerheter som krivs for anbudet och for
genomforandet av avtalet.

Ritten att trafikera linjen kommer efter anbudsinfordran att
beviljas det foretag som ldmnar det lagsta budet, pd grundval av

den ekonomiska ersittning som faststdlls i punkt 6 i denna
anbudsinfordran.

1. Syftet med anbudsinfordran

Bedrivande av regelbunden lufttrafik pad linjen Albenga—Rom
Fiumicino t/r i enlighet med den allminna trafikplikt som fore-
skrivs for strickan och som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning C 241 av den 20 september 2008, i enlighet
med forordning (EEG) nr 2408/92.

2. Deltagande i anbudsinfordran

Alla EG-lufttrafikforetag enligt definitionen i artikel 2 b i forord-
ning (EEG) nr 2408/92 fér delta i anbudsforfarandet, pd villkor
att de uppfyller f6ljande krav:

Allmédnna krav

1. Lufttrafikforetaget far inte befinna sig i konkurs eller likvida-
tion, ha ingdtt ackordsuppgorelse med borgendrer eller
befinna sig i en motsvarande situation.

2. Lufttrafikforetaget fir inte ha adomts verksamhetsforbud
enligt artikel 9.2 i lagdekret nr 231/2001 eller andra
pafoljder som innebir att det inte kan ingd avtal med en
offentlig myndighet.

3. Lufttrafikforetaget maste ha fullgjort sina skyldigheter vad
giller socialforsikringsavgifter.

4. Lufttrafikforetaget fir inte ha limnat felaktiga uppgifter i
samband med andra anbudsforfaranden avseende regel-
bunden lufttrafik i Overensstimmelse med den allminna

trafikplikten.
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For att styrka att dessa krav uppfylls ska anbudsgivaren nar det
giller punkt 3 visa upp ett intyg frdn INPS eller INAIL om att
lufttrafikforetaget har erlagt sina avgifter samt det intyg som
avses i artikel 17 i lag nr 68 av den 12 mars 1999 om ritten till
arbete for personer med funktionshinder. Nér det galler kraven i
punkterna 1, 2 och 4 ska anbudsgivaren avge en forklaring av
det slag som ersitter ett intyg i enlighet med artiklarna 46
och 47 i presidentdekret nr 445 av den 28 december 2000.

For eventuella anbudsgivare frin andra medlemsstater i Euro-
peiska unionen ska motsvarande intyg och forklaringar utfirdas
av myndigheter och organ i ursprungsmedlemsstaten och
skickas in tillsammans med en Gversittning av handlingarna till
italienska och ett italienskt konsulat ska ha intygat att Gversitt-
ningen &verensstimmer med originalet.

Tekniska krav

1. Lufttrafikforetaget ska ha en operativ licens som ger det till-
stdnd att bedriva lufttrafik och som har utfirdats i enlighet
med forordning (EEG) nr 2407/92.

2. Lufttrafikforetaget ska ha obligatorisk olycksforsikring,
sdrskilt vad giller lufttrafikforetagens ansvar avseende passa-
gerare, bagage, gods och tredje man i enlighet med férord-
ning (EG) nr 785/2004.

3. Lufttrafikforetaget ska ha ett drifttillstind AOC i Gverens-
stimmelse med gemenskapslagstiftningen.

4. Lufttrafikforetaget far inte finnas upptaget pd den sd kallade
svarta listan oOver lufttrafikforetag som inte uppfyller
EU:s sikerhetskrav. Listan finns pd foljande webbplats:
http://ec.europa.eu/transport/air-ban.

5. Lufttrafikforetaget ska forfoga over ett analytiskt redovis-
ningssystem som delar upp redovisningen pd olika poster
(dédribland fasta kostnader och intékter).

Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att anbudet har limnats in, utesluts det automatiskt frin anbuds-
forfarandet.

Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att avtalet enligt punkt 5 har ingdtts, ska bestimmelserna i
punkt 14 och i nistsista stycket i punkt 15 i detta meddelande
om anbudsinfordran tillimpas.

3. Anbudsforfarande

For detta anbudsforfarande giller  bestimmelserna i
artikel 4.1 d—f, h och i i férordning (EEG) nr 2408/92.

4. Kravspecifikation

Den fullstindiga kravspecifikationen, som innehéller samtliga
bestimmelser om anbudsforfarandet, anbudens giltighetstid och
all annan relevant information och som tillsammans med stan-
dardavtalet enligt punkt 5 ingdr i denna anbudsinfordran, kan
erhdllas kostnadsfritt pd foljande adress: ENAC, Direzione
Trasporto Aereo, viale del Castro Pretorio 118, 1-00185 Rom
eller per e-post pé foljande adress: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Avtal om trafiken
Trafiken kommer att regleras genom ett standardavtal mellan

lufttrafikforetaget och ENAC. Avtalet utformas enligt ett stan-
dardavtal som ingdr i kravspecifikationen.

6. Ekonomisk ersiittning

Den ckonomiska ersdttningen, vilken kommer att faststillas pa
grundval av anbudsforfarandet, kommer som hogst att uppga till
979 112,85 EUR inkl. moms.

I anbudsgivarnas anbud, vilka ska utformas enligt kravspecifika-
tionen, ska det i den del som avser ekonomin, tydligt anges
vilket belopp som krivs som ersittning for att trafikera linjen
ifrdga (beloppet fir inte vara storre dn ovan angivna hogsta

belopp).

Det exakta ersittningsbelopp som slutgiltigt kommer att beviljas
bestims i efterhand for avtalsiret, beroende pd redovisade
faktiska utgifter for och intdkter frin trafiken, dock hogst det
belopp som anges i anbudet, i enlighet med kravspecifikationen.

Lufttrafikforetaget kan under inga forhallanden begira en ersitt-
ning som &r hogre dn det hogsta belopp som anges i avtalet,
eftersom det inte ror sig om kompensation utan om ekonomisk
ersittning for att fullgora skyldigheter i enlighet med allmin
trafikplikt.

Ersittningen for avtalsdret betalas ut i form av delutbetalningar
och en slutlikvid i enlighet med vad som anges i kravspecifika-
tionen. ENAC kan ocksd komma att gora kontroller betriffande
hur ersittningen faktiskt anvinds och betréffande huruvida luft-
trafikforetaget fortfarande uppfyller kraven. Slutlikviden betalas
forst ut nir lufttrafikforetagets rikenskaper for den berorda
linjen har godkints och ndr det har kontrollerats att trafiken har
bedrivits i enlighet med avtalet.

7. Biljettpriser

Anbudsgivarna ska tydligt ange sina planerade biljettpriser, i
enlighet med de villkor for den allmidnna trafikplikten som
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

8. Inledande av trafiken

Trafiken pd linjen ska inledas senast 15 dagar efter det att avtalet
har ingétts och inledandet ska bekriftas genom ett intyg om
inledande av trafiken som ska undertecknas av lufttrafikforetaget
och ENAC.

9. Avtalets loptid

Avtalet ska 16pa pd ett ar frdn och med den dag da trafiken
inleds i praktiken.

Lufttrafikforetaget ska forbinda sig att stilla foljande till ENAC:s
forfogande: personalen, den tekniska dokumentationen, redovis-
ningen, utrustningen och andra faktorer om vilka ENAC behover
ha kinnedom for den Gvervaknings- och kontrollverksamhet
som ENAC bedriver for att sikra att bestimmelserna i medde-
landet, i dekretet om inforande av allmdn trafikplikt, i denna
anbudsinfordran, i avtalet och i kravspecifikationen iakttas,
tillimpas och genomfors pé ett korrekt sitt.

Om de skyldigheter som anges i foregdende stycke inte iakttas
innebir detta avtalsbrott och péfoljder enligt punkt 11 i denna
anbudsinfordran.
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10. Uppsdgning av avtalet

Fore den Gverenskomna avtalstidens utgdng kan avtalet sigas
upp av ndgondera av avtalsparterna med sex manaders varsel.

Om lufttrafikforetaget inte fullgor sina skyldigheter i friga om
den allminna trafikplikten anses det ha sagt upp avtalet utan
varsel om det inte dterupptar trafiken senast 30 dagar efter att
det tar emot ett meddelande frin ENAC med en anmodan om
att fullgora skyldigheterna.

Om lufttrafikforetaget siger upp avtalet kommer ENAC att gora
nodvindiga kontroller och foresld Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti att ett nytt avtal ska ingds med det lufttrafik-
foretag som i bedémningen kom omedelbart efter det lufttrafik-
foretag som har sagt upp avtalet. Villkoren for trafiken och
ersittningen (i proportion till den tid som daterstdr) ska vara
samma som i det forsta avtalet om beviljande av ritten att
bedriva regelbunden trafik i enlighet med den allménna trafik-
plikten.

11. Avtalsbrott och péfoljder

Lufttrafikforetaget ska inte anses ha underlatit att fullgéra sina
skyldigheter om trafiken stlls in

— pé grund av ogynnsamma vaderleksforhéllanden,

— pd grund av att en av flygplatserna i driftsprogrammet
stangs,

— pa grund av sikerhetsproblem,
— pa grund av strejk,

— pé grund av force majeure.

Avbrott i trafiken av dessa slag leder till att den ekonomiska
ersittningen minskas i forhallande till antalet instillda avgangar.

Om lufttrafikforetaget inte tillhandahaller de tjanster som anges
i avtalet eller inte iakttar de skyldigheter som anges i avtalet far
ENAC utmita péfoljder. Paf6ljderna ska std i proportion till
overtridelsernas omfattning i enlighet med vad som anges i
standardavtalet.

Pifoljdsbeloppen fir under inga omstindigheter Overskrida
50 % av den maximala ekonomiska ersittningen enligt punkt 6.
Utover denna grins fir ENAC siga upp avtalet pd grund av
avtalsbrott med omedelbar indragning av de ersittningsbelopp
som aterstdr att betala ut.

Det antal flygningar som stills in av skil som direkt kan
hinforas till lufttrafikforetaget fir inte overstiga 2 % av det
planerade antalet flygningar per ar.

Om denna grins overskrids ska lufttrafikforetaget till ENAC
erligga en péfolid pd 3 000 EUR per instilld flygning utover
gransen pa 2 %, efter det att lufttrafikforetaget tar emot den
formella betalningsanmodan som skickas till lufttrafikforetaget
inom tio dagar efter det att ENAC har fitt kinnedom om den
instillda flygningen. Lufttrafikforetaget har mojlighet att inom
sju dagar motivera sitt agerande.

ENAC gor direfter bland annat en ny berdkning av ersittningen
som innebdr att den minskas i forhallande till antalet instillda
avgangar. De intdkter som erhdlls pad detta sitt ska anslas till
finansieringen av dtgarder for att forbattra forbindelserna mellan
Albenga och 6vriga Italien.

Om lufttrafikforetaget inte i tid varslar om uppsigning av avtalet
i enlighet med punkt 10 medfor detta en pafoljd. Beloppet for
denna berdknas utifrdn den planerade ersittningen och det antal
dagar med vilka tidsfristen har overskridits efter det att trafiken
stillts in i enlighet med punkt 10. For berdkningen ska foljande
formel anvindas:

CA
GG

P=

* 88

I denna formel avses med:

p

pafoljd

CA = darlig ersittning

GG = antal dagar under det aktuella dret (365 eller 366)
g8

antal dagar med vilka tidsfristen har overskridits

Dessa péfoljder kan kumuleras med de péfoljder som foreskrivs
i gemenskapslagstiftningen och i nationell lagstiftning.

12. Sidkerheter fér anbudet

For att sikra att endast seriosa anbud inkommer ska anbudsgi-
varna stilla en sdkerhet pd 2 % av den hogsta ekonomiska
ersittningen enligt punkt 6 i form av en banksikerhet eller
forsikringssakerhet. Anbudsgivaren viljer vilken typ av sdkerhets
som Onskas.

Bestimmelser om sikerheten kommer att finnas i kravspecifika-
tionen och eventuellt ocksd i avtalet.

Sikerhetens giltighetstid ska 16pa under minst 180 dagar frin
sista dagen for inlimnande av anbud och det aligger lufttrafik-
foretaget att pd uppmaning av ENAC férnya sikerheten om
anbudsforfarandet dnnu inte har avslutats den dag dd sikerhe-
tens giltighetstid 16per ut.

I samband med att ENAC meddelar de anbudsgivare som inte
har antagits om detta ska ENAC se till att de sikerheter som
dessa har stallt frislapps.

13. Driftssikerhet och forsikringsskydd

Det lufttrafikforetag som tilldelas uppdraget att bedriva den
trafik som denna anbudsinfordran avser ska stilla en bank-
sikerhet eller en forsikringssikerhet till formdn for ENAC pa
400 000 EUR. ENAC forbehiller sig rdtten att anvinda siker-
heten for att sikra trafiken pa linjen ifrdga.

Sikerheten frisldpps automatiskt utan ENAC:s godkdnnande pd
villkor att den kontroll som avses i sista stycket i punkt 6 har
genomforts med tillfredsstillande resultat.

14. Forlust av ritten till ersittning och indragning av
ersittningen

Om lufttrafikforetaget, efter det att avtalet har ingdtts, inte
langre uppfyller de allminna och tekniska kraven enligt punkt 2
i denna anbudsinfordran eller kraven i kravspecifikationen ska
detta innebira att lufttrafikforetaget forlorar den tilldelade ritten
att trafikera linjen och forlorar ritten till den ekonomiska ersitt-
ningen, samt att eventuella belopp som har betalats ut, men
som lufttrafikforetaget inte hade ritt till, kommer att terkrivas
med péslag for rinta.
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Efter det att rdtten att trafikera linjen har dragits in kan ENAC
ges i uppdrag av Ministero delle infrastrutture e dei trasporti att
ingd ett nytt avtal for den dterstdende perioden med det lufttra-
fikforetag som i den slutliga bedomningen kom omedelbart efter
det aktuella lufttrafikforetaget.

Ett sddant avtal ska 16pa fran och med den dag da trafiken ater-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkindes for det vinnande anbudet.

15. Uppsigning av avtalet

Om lufttrafikforetaget underldter att fullgora sina &ligganden
enligt meddelandet om inférande av allmin trafikplike, vilket
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008, i dekretet om inférande av allmin
trafikplike, i avtalet, i denna anbudsinfordran och i kravspecifika-
tionen, kan ENAC genom ett skriftligt meddelande och pé
grundval av artikel 1454 i civillagen anmoda lufttrafikforetaget
att inom femton dagar fran det att det tar emot meddelandet
atgarda underldtelsen.

Efter utgdngen av de femton dagarna har ENAC ritt att betrakta
avtalet som uppsagt och att behdlla sikerheten enligt punkt 13,
samt att begdra ersittning frdn lufttrafikforetaget for den skada
som orsakats.

Om lufttrafikforetaget underldter att uppfylla de skyldigheter
eller att tillhandahalla de tjanster som anges i avtalet, i denna
anbudsinfordran eller i kravspecifikationen kan ENAC siga upp
avtalet i enlighet med artikel 1456 i civillagen efter att ha infor-
merat lufttrafikforetaget om detta skriftligen.

Efter det att avtalet har sagts upp kan ENAC ges i uppdrag av
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti att ingd ett nytt avtal
for den aterstdende perioden med det lufttrafikforetag som i den
slutliga bedomningen kom omedelbart efter det aktuella luft-
trafikforetaget.

Ett sddant avtal ska 16pa fran och med den dag da trafiken ater-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkdndes for det vinnande anbudet.

16. Inlimnande av anbud

For att vara giltiga mdste anbuden vara sammanstillda i enlighet
med villkoren i kravspecifikationen. Senast 30 dagar efter det att
denna anbudsinfordran offentliggérs i Europeiska unionens
officiella tidning ska de skickas in i forseglat kuvert per rekom-
menderad post med mottagningsbevis, eller inlimnas pa ort och

stille mot kvitto. Adressen ar foljande: ENAC — Direzione
Generale, viale del Castro Pretorio 118, [-00185 Rom.

For att vara giltiga ska anbuden limnas in i tre forslutna och
forseglade kuvert.

Det yttre kuvertet ska vara stingt och forseglat pd bada sidor
och ska innehdlla tvd innerkuvert som ocksd ska vara forslutna
och forseglade pd bada sidor. P4 ytterkuvertet ska foljande text
anges: "Offerta per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta:
Albenga — Roma Fiumicino e viceversa”.

[ kravspecifikationen enligt punkt 4 finns uppgifter om vilka
handlingar som ska ldggas i de tre kuverten.

Avsindaren dr ensam ansvarig for de eventuella foljderna av att
forsiandelsen, oavsett skil, inte kommer fram inom den angivna
tidsfristen.

Aven om det endast har inkommit ett enda giltigt anbud
kommer tilldelningen att ske.

17. Anbudens giltighetstid

180 dagar fran och med sista dagen for inlimnande av anbud.

18. Genomforande av anbudsforfarandet

ENAC ansvarar for genomférandet av anbudsforfarandet och till-
sitter for andamaélet en sirskild kommitté, som ska bestd av en
foretradare i chefsstillning frain ENAC, som utses av ENAC:s
generaldirektor, en expert pé flygsektorn, som utses av regionen
Ligurien, samt kommitténs ordforande som utses gemensamt av
ENAC och regionen Ligurien. Sekretariatsuppgifterna skots av
en tjansteman fran ENAC.

19. Behandling av personuppgifter

Personuppgifter kommer endast att anvidndas och bearbetas for
officiella dndamal och uppgifterna skyddas enligt gillande
lagstiftning. Det lufttrafikforetag som tilldelas avtalet madste
darfor ge sitt tillstdnd till behandling av personuppgifter i
enlighet med lagdekret nr 196/2003 i dess lydelse enligt efter-
foljande dndringar och tilldgg.

20. Behandling av kinsliga uppgifter

De kinsliga uppgifter som ingdr i anbuden kommer att
behandlas i enlighet med férordningen om behandling av kins-
liga uppgifter och rittsliga uppgifter, vilken antogs av ENAC:s
styrelse den 2 mars 2006 och som finns tillginglig pd ENAC:s
webbplats enac-italia.it.
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Italiens anbudsinfordran i enlighet med artikel 4.1 d i rddets forordning (EEG) nr 2408/92, angiende
regelbunden lufttrafik mellan Crotone-Milano Linate t/r

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/08)

INLEDNING

Med tillimpning av artikel 4 i férordning (EEG) nr 2408/92 och
med beaktande av de beslut som fattades vid det moéte som
organiserades av regionen Kalabrien har Italiens regering
(Ministero delle infrastrutture e dei trasporti) beslutat att infora
allmin trafikplikt betriffande den regelbundna lufttrafiken
mellan Crotone-Milano Linate t/r.

De bestimmelser som giller for den allmdnna trafikplikten
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

Om det 30 dagar efter det att den allminna trafikplikten offent-
liggors inte finns ndgot lufttrafikforetag som har begirt att fa
inleda regelbunden lufttrafik pa linjen ifraga, i 6verensstimmelse
med den allminna trafikplikten och utan att begdra ekonomisk
ersittning, har Italiens regering (Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti) beslutat att inom ramen for det forfarande som
foreskrivs i artikel 4.1 d i forordning (EEG) nr 2408/92
begrinsa tilltradet till linjen till ett enda lufttrafikforetag och att
efter infordran av anbud upplita ritten att trafikera linjen i
enlighet med f6rordningen.

ALLMANNA BESTAMMELSER

[ denna anbudsinfordran anges syftet med anbudet, regler for
deltagande i anbudet, regler for avtalets varaktighet, dndringar av
avtalet och uppsdgning av avtalet, regler for pafoljder vid avtals-
brott, samt vilka sikerheter som krivs for anbudet och for
genomforandet av avtalet.

Ritten att trafikera linjen kommer efter anbudsinfordran att
beviljas det foretag som ldmnar det lagsta budet, pd grundval av
den ekonomiska ersittning som faststills i punkt 6 i denna
anbudsinfordran.

1. Syftet med anbudsinfordran

Bedrivande av regelbunden lufttrafik pa linjen Crotone-Milano
Linate t/r i enlighet med den allménna trafikplikt som foreskrivs
for strickan och som offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning C 241 av den 20 september 2008, i enlighet med forord-
ning (EEG) nr 2408/92.

2. Deltagande i anbudsinfordran

Alla EG-lufttrafikforetag enligt definitionen i artikel 2 b i forord-
ning (EEG) nr 2408/92 fir delta i anbudsforfarandet, pa villkor
att de uppfyller foljande krav:

Allmédnna krav

1. Lufttrafikforetaget fir inte befinna sig i konkurs eller likvida-
tion, ha ingdtt ackordsuppgorelse med borgendrer eller
befinna sig i en motsvarande situation.

2. Lufttrafikforetaget fir inte ha adomts verksamhetsforbud
enligt artikel 9.2 i lagdekret nr 231/2001 eller andra
pafoljder som innebdr att det inte kan ingd avtal med en
offentlig myndighet.

3. Lufttrafikforetaget maste ha fullgjort sina skyldigheter vad
giller socialforsikringsavgifter.

4. Lufttrafikforetaget far inte ha limnat felaktiga uppgifter i
samband med andra anbudsforfaranden avseende regel-
bunden lufttrafik i overensstimmelse med den allminna
trafikplikten.

For att styrka att dessa krav uppfylls ska anbudsgivaren nir det
giller punkt 3 visa upp ett intyg frdn INPS eller INAIL om att
lufttrafikforetaget har erlagt sina avgifter samt det intyg som
avses i artikel 17 i lag nr 68 av den 12 mars 1999 om ritten till
arbete for personer med funktionshinder. Nar det giller kraven i
punkterna 1, 2 och 4 ska anbudsgivaren avge en forklaring av
det slag som ersdtter ett intyg i enlighet med artiklarna 46
och 47 i presidentdekret nr 445 av den 28 december 2000.

For eventuella anbudsgivare frin andra medlemsstater i Euro-
peiska unionen ska motsvarande intyg och forklaringar utfardas
av myndigheter och organ i ursprungsmedlemsstaten och
skickas in tillsammans med en 6versittning av handlingarna till
italienska och ett italienskt konsulat ska ha intygat att oversitt-
ningen overensstimmer med originalet.

Tekniska krav

1. Lufttrafikforetaget ska ha en operativ licens som ger det till-
stdnd att bedriva lufttrafik och som har utfirdats i enlighet
med forordning (EEG) nr 2407/92.

2. Lufttrafikforetaget ska ha obligatorisk olycksforsikring,
sarskilt vad giller lufttrafikforetagens ansvar avseende passa-
gerare, bagage, gods och tredje man i enlighet med forord-
ning (EG) nr 785/2004.

3. Lufttrafikforetaget ska ha ett drifttillstind AOC i Gverens-
stimmelse med gemenskapslagstiftningen.

4. Lufttrafikforetaget far inte finnas upptaget pd den sd kallade
svarta listan oOver lufttrafikforetag som inte uppfyller
EUss sikerhetskrav. Listan finns pd foljande webbplats:
http://ec.europa.eu/transport/air-ban.

5. Lufttrafikforetaget ska forfoga over ett analytiskt redovis-
ningssystem som delar upp redovisningen pa olika poster
(ddribland fasta kostnader och intékter).
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Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att anbudet har limnats in, utesluts det automatiskt fran anbuds-
forfarandet.

Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att avtalet enligt punkt 5 har ingdtts, ska bestimmelserna i
punkt 14 och i néstsista stycket i punkt 15 i detta meddelande
om anbudsinfordran tillimpas.

3. Anbudsforfarande

For detta anbudsforfarande giller bestdimmelserna i
artikel 4.1 d-f, h och i i férordning (EEG) nr 2408/92.

4. Kravspecifikationen

Den fullstindiga kravspecifikationen, som innehéller samtliga
bestimmelser om anbudsforfarandet, anbudens giltighetstid och
all annan relevant information och som tillsammans med stan-
dardavtalet enligt punkt 5 ingdr i denna anbudsinfordran, kan
erhdllas kostnadsfritt pa foljande adress: ENAC, Direzione
Trasporto Aereo, viale del Castro Pretorio 118, 1-00185 Rom
eller per e-post pa foljande adress: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Avtal om trafiken

Trafiken kommer att regleras genom ett standardavtal mellan
lufttrafikforetaget och ENAC. Avtalet utformas enligt ett stan-
dardavtal som ingdr i kravspecifikationen.

6. Ekonomisk ersittning

Den ekonomiska ersittningen, vilken kommer att faststillas pa
grundval av anbudsforfarandet, kommer som hogst att uppga till
1258 178,33 EUR inkl. moms per ér.

[ anbudsgivarnas anbud, vilka ska utformas enligt kravspecifika-
tionen, ska det i den del som avser ekonomin, tydligt anges
vilket belopp som krivs som ersdttning for att trafikera linjen
ifrdga (beloppet fir inte vara strre dn ovan angivna hogsta
belopp och uppgifterna ska fordelas drsvis).

Det exakta ersittningsbelopp som slutgiltigt kommer att beviljas
bestdms varje dr i efterhand, beroende pd redovisade faktiska
utgifter for och intdkter fran trafiken, dock hogst det belopp
som anges i anbudet, i enlighet med kravspecifikationen.

Lufttrafikforetaget kan under inga forhdllanden begira en ersitt-
ning som 4r hogre dn det hogsta belopp som anges i avtalet,
eftersom det inte ror sig om kompensation utan om ekonomisk
ersittning for att fullgora skyldigheter i enlighet med allmin
trafikplikt.

De édrliga ersittningarna betalas ut i form av delutbetalningar
och en slutlikvid i enlighet med vad som anges i kravspecifika-
tionen. ENAC kan ocksd komma att gora kontroller betriffande
hur ersittningen faktiskt anvinds och betriffande huruvida luft-
trafikforetaget fortfarande uppfyller kraven. Slutlikviden betalas
forst ut nir lufttrafikforetagets rikenskaper for den berorda

linjen har godkints och ndr det har kontrollerats att trafiken har
bedrivits i enlighet med avtalet.

7. Biljettpriser

Anbudsgivarna ska tydligt ange sina planerade biljettpriser, i
enlighet med de villkor for den allminna trafikplikten som
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

8. Inledande av trafiken

Trafiken pd linjen ska inledas senast 15 dagar efter det att avtalet
har ingétts och inledandet ska bekriftas genom ett intyg om
inledande av trafiken som ska undertecknas av lufttrafikforetaget
och ENAC.

9. Avtalets 1optid

Avtalet ska 16pa pad tvd ar frdn och med den dag dé trafiken
inleds i praktiken.

Lufttrafikforetaget ska forbinda sig att stilla foljande till ENAC:s
forfogande: personalen, den tekniska dokumentationen, redovis-
ningen, utrustningen och andra faktorer om vilka ENAC behéver
ha kdnnedom for den overvaknings- och kontrollverksamhet
som ENAC bedriver for att sikra att bestimmelserna i medde-
landet, i dekretet om inférande av allmén trafikplikt, i denna
anbudsinfordran, i avtalet och i kravspecifikationen iakttas,
tillimpas och genomfors pa ett korrekt sitt.

Om de skyldigheter som anges i foregdende stycke inte iakttas
innebar detta avtalsbrott och paféljder enligt punkt 11 i denna
anbudsinfordran.

10. Uppsigning av avtalet

Fore den overenskomna avtalstidens utging far avtalet sigas upp
av endera avtalsparten med sex manaders varsel utan krav pd
ersittning eller kompensation, men detta fir forst goras efter
tolv ménader frdn det att trafiken inleddes.

Om lufttrafikforetaget inte fullgér sina skyldigheter i frdga om
den allminna trafikplikten anses det ha sagt upp avtalet utan
varsel om det inte dterupptar trafiken senast 30 dagar efter att
det tar emot ett meddelande frin ENAC med en anmodan om
att fullgora skyldigheterna.

Om lufttrafikforetaget siger upp avtalet kommer ENAC att
gora nodviandiga kontroller och foresld transportministeriet
(Ministero delle infrastrutture e dei trasporti) att ett nytt avtal
ska ingds med det lufttrafikforetag som i bedomningen kom
omedelbart efter det lufttrafikforetag som har sagt upp avtalet.
Villkoren for trafiken och ersdttningen (i proportion till den tid
som 4terstdr) ska vara samma som i det forsta avtalet om bevil-
jande av rdtten att bedriva regelbunden trafik i enlighet med den
allminna trafikplikten.



C 276/88

Europeiska unionens officiella tidning

31.10.2008

11. Avtalsbrott och péféljder

Lufttrafikforetaget ska inte anses ha underltit att fullgora sina
skyldigheter om trafiken stills in

— pé grund av ogynnsamma viderleksforhéllanden,

— pd grund av att en av flygplatserna i driftsprogrammet
stangs,

— pé grund av sakerhetsproblem,
— pé grund av strejk,

— pé grund av force majeure.

Avbrott i trafiken av dessa slag leder till att den ekonomiska
ersittningen minskas i forhallande till antalet instillda avgdngar.

Om lufttrafikforetaget inte tillhandahéller de tjdnster som anges
i avtalet eller inte iakttar de skyldigheter som ange i avtalet far
ENAC utmita péfoljder. Paf6ljderna ska std i proportion till
overtradelsernas omfattning i enlighet med vad som anges i
standardavtalet.

Pafoljdsbeloppen fir under inga omstindigheter overskrida
50 % av den maximala ekonomiska ersittningen enligt punkt 6.
Ut6ver denna grins fir ENAC siga upp avtalet pd grund av
avtalsbrott med omedelbar indragning av de ersittningsbelopp
som daterstdr att betala ut.

Det antal flygningar som stills in av skdl som direkt kan
hinforas till lufttrafikforetaget far inte oOverstiga 2 % av det
planerade antalet flygningar per ar.

Om denna grins overskrids ska lufttrafikforetaget till ENAC
erligga en péfoljd pd 3 000 EUR per instdlld flygning utover
grinsen pd 2 %, efter det att lufttrafikforetaget tar emot den
formella betalningsanmodan som skickas till lufttrafikforetaget
inom tio dagar efter det att ENAC har fitt kinnedom om den
instdllda flygningen. Lufttrafikforetaget har mojlighet att inom
sju dagar motivera sitt agerande.

ENAC gor direfter bland annat en ny berdkning av ersittningen
som innebdr att den minskas i forhallande till antalet instillda
avgangar. De intdkter som erhdlls pd detta sitt ska anslas till
finansieringen av atgirder for att forbittra forbindelserna mellan
Crotone och Gvriga Italien.

Om lufttrafikforetaget inte i tid varslar om uppsigning av avtalet
i enlighet med punkt 10 medf6r detta en pafoljd. Beloppet for
denna berdknas utifrdn den darliga ersittningen och det antal
dagar med vilka tidsfristen har 6verskridits efter det att trafiken
stillts in i enlighet med punkt 10. For berdkningen ska foljande
formel anvindas:

P = CA/GG x gg
ddr
P = pifolid
CA = drlig ersittning
GG = antal dagar under det aktuella dret (365 eller 366)

gg = antal dagar med vilka tidsfristen har overskridits

Dessa péfoljder kan kumuleras med de péfoljder som foreskrivs
i gemenskapslagstiftningen och i nationell lagstiftning.

12. Sidkerheter fér anbudet

For att sikra att endast seriosa anbud inkommer ska anbudsgi-
varna stilla en sikerhet pd 2 % av den hogsta ekonomiska
ersattningen enligt punkt 6 i form av en banksikerhet eller
forsakringssakerhet. Anbudsgivaren viljer vilken typ av sikerhets
som Onskas.

Bestimmelser om sikerheten kommer att finnas i kravspecifika-
tionen och eventuellt ocksd i avtalet.

Sikerhetens giltighetstid ska 16pa under minst 180 dagar frin
sista dagen for inlimnande av anbud och det aligger lufttrafik-
foretaget att pd uppmaning av ENAC fornya sikerheten om
anbudsforfarandet dnnu inte har avslutats den dag dd sikerhe-
tens giltighetstid l6per ut.

[ samband med att ENAC meddelar de anbudsgivare som inte
har antagits om detta ska ENAC se till att de sikerheter som
dessa har stillt frisldpps.

13. Driftssikerhet och forsikringsskydd

Det lufttrafikforetag som tilldelas uppdraget att bedriva den
trafik som denna anbudsinfordran avser ska stilla en bank-
sakerhet eller en forsikringssakerhet till formédn for ENAC pé
700 000 EUR. ENAC forbehaller sig ritten att anvinda siker-
heten for att sikra trafiken pa linjen ifrdga.

Siakerheten frislipps automatiskt utan ENAC:s godkinnande pd
villkor att den kontroll som avses i sista stycket i punkt 6 har
genomforts med tillfredsstillande resultat.

14. Forlust av ritten till ersittning och indragning av
ersittningen

Om lufttrafikforetaget, efter det att avtalet har ingdtts, inte
langre uppfyller de allminna och tekniska kraven enligt punkt 2
i denna anbudsinfordran eller kraven i kravspecifikationen ska
detta innebira att lufttrafikforetaget forlorar den tilldelade ritten
att trafikera linjen och forlorar ritten till den ekonomiska ersitt-
ningen, samt att eventuella belopp som har betalats ut, men
som lufttrafikforetaget inte hade ritt till, kommer att aterkrévas
med péslag for rinta.

Efter det att rdtten att trafikera linjen har dragits in kan ENAC
ges i uppdrag av transportministeriet (Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti) att ingd ett nytt avtal for den aterstdende
perioden med det lufttrafikforetag som i den slutliga bedém-
ningen kom omedelbart efter det aktuella lufttrafikforetaget.

Ett sddant avtal ska lopa fran och med den dag da trafiken &ter-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkindes for det vinnande anbudet.
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15. Uppsdgning av avtalet

Om lufttrafikforetaget underldter att fullgora sina aligganden
enligt meddelandet om inforande av allmin trafikplikt, vilket
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008, i dekretet om inférande av allmin
trafikplikt, i avtalet, i denna anbudsinfordran och i kravspecifika-
tionen, kan ENAC genom ett skriftligt meddelande och pa
grundval av artikel 1454 i civillagen anmoda lufttrafikforetaget
att inom femton dagar frn det att det tar emot meddelandet
atgarda underlatelsen.

Efter utgdngen av de femton dagarna har ENAC ritt att betrakta
avtalet som uppsagt och att behélla sikerheten enligt punkt 13,
samt att begidra ersittning fran lufttrafikforetaget for den skada
som orsakats.

Om lufttrafikforetaget underldter att uppfylla de skyldigheter
eller att tillhandahélla de tjdnster som anges i avtalet, i denna
anbudsinfordran eller i kravspecifikationen kan ENAC siga upp
avtalet i enlighet med artikel 1456 i civillagen efter att ha infor-
merat lufttrafikforetaget om detta skriftligen.

Efter det att avtalet har sagts upp kan ENAC ges i uppdrag av
transportministeriet (Ministero delle infrastrutture e dei tras-
porti) att ingd ett nytt avtal for den aterstdende perioden med
det lufttrafikforetag som i den slutliga bedomningen kom
omedelbart efter det aktuella lufttrafikforetaget.

Ett sddant avtal ska 16pa fran och med den dag da trafiken ater-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkindes for det vinnande anbudet.

16. Inlimning av anbud

For att vara giltiga mdste anbuden vara sammanstillda i enlighet
med villkoren i kravspecifikationen. Senast 30 dagar efter det att
denna anbudsinfordran offentliggérs i Europeiska unionens
officiella tidning ska de skickas in i forseglat kuvert per rekom-
menderad post med mottagningsbevis, eller inlimnas pa ort och
stille mot kvitto. Adressen 4r foljande: ENAC - Direzione
generale, viale del Castro Pretorio 118, 1-00185 Rom.

For att vara giltiga ska anbuden limnas in i tre stingda och
forseglade kuvert.

Det yttre kuvertet ska vara stingt och forseglat pd bada sidor
och ska innehdlla tvd innerkuvert som ocksd ska vara forslutna
och forseglade pd bada sidor. P4 ytterkuvertet ska foljande text
anges: "Offerta per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta
Crotone — Milano Linate e viceversa”.

I kravspecifikationen enligt punkt 4 finns uppgifter om vilka
handlingar som ska ldggas i de tre kuverten.

Avsindaren dr ensam ansvarig for de eventuella foljderna av att
forsiandelsen, oavsett skil, inte kommer fram inom den angivna
tidsfristen.

Aven om det endast har inkommit ett enda giltigt anbud
kommer tilldelningen att ske.

17. Anbudens giltighetstid

180 dagar fran och med sista dagen for inlimnande av anbud.

18. Forfarande

ENAC ansvarar for genomférandet av anbudsforfarandet och till-
sitter for dandamalet en sdrskild kommitté, som ska bestd av en
foretradare i chefsstillning frdn ENAC, som utses av ENAC:s
generaldirektor, en expert pé flygsektorn, som utses av regionen
Kalabrien, samt kommitténs ordférande som utses gemensamt
av ENAC och regionen Kalabrien. Sekretariatsuppgifterna skots
av en tjansteman fran ENAC.

19. Behandling av personuppgifter

Personuppgifter kommer endast att anvindas och bearbetas for
officiella dndamdl och uppgifterna skyddas enligt géllande
lagstiftning. Det lufttrafikforetag som tilldelas avtalet maste
dirfor ge sitt tillstdnd till bearbetning av personuppgifter i
enlighet med lagdekret nr 196/2003 i dess lydelse enligt efter-
foljande dndringar och tillagg.

20. Behandling av kinsliga uppgifter

De kinsliga uppgifter som ingdr i anbuden kommer att
behandlas i enlighet med forordningen om behandliga av kins-
liga uppgifter och rittsliga uppgifter, vilken antogs av ENAC:s
styrelse den 2 mars 2006 och som finns tillginglig pd ENAC:s
webbplats enac-italia.it.



C 276/90

Europeiska unionens officiella tidning

31.10.2008

Italiens anbudsinfordran i enlighet med artikel 4.1 d i rddets forordning (EEG) nr 2408/92, angiende
regelbunden lufttrafik mellan Crotone-Rom Fiumicino tr

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/09)

INLEDNING

Med tillimpning av artikel 4 i férordning (EEG) nr 2408/92 och
med beaktande av de beslut som fattades vid det moéte som
organiserades av regionen Kalabrien har Italiens regering
(Ministero delle infrastrutture e dei trasporti) beslutat att infora
allmin trafikplikt betriffande den regelbundna lufttrafiken
mellan Crotone-Rom Fiumicino t/r.

De bestimmelser som giller for den allmdnna trafikplikten
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

Om det 30 dagar efter det att den allminna trafikplikten offent-
liggors inte finns ndgot lufttrafikforetag som har begirt att fa
inleda regelbunden lufttrafik pa linjen ifraga, i 6verensstimmelse
med den allminna trafikplikten och utan att begdra ekonomisk
ersittning, har Italiens regering (Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti) beslutat att inom ramen for det forfarande som
foreskrivs i artikel 4.1 d i forordning (EEG) nr 2408/92
begrinsa tilltradet till linjen till ett enda lufttrafikforetag och att
efter infordran av anbud upplita ritten att trafikera linjen i
enlighet med f6rordningen.

ALLMANNA BESTAMMELSER

[ denna anbudsinfordran anges syftet med anbudet, regler for
deltagande i anbudet, regler for avtalets varaktighet, dndringar av
avtalet och uppsdgning av avtalet, regler for pafoljder vid avtals-
brott, samt vilka sikerheter som krivs for anbudet och for
genomforandet av avtalet.

Ritten att trafikera linjen kommer efter anbudsinfordran att
beviljas det foretag som ldmnar det lagsta budet, pd grundval av
den ekonomiska ersittning som faststills i punkt 6 i denna
anbudsinfordran.

1. Syftet med anbudsinfordran

Bedrivande av regelbunden lufttrafik pd linjen Crotone-Rom
Fiumicino t/r i enlighet med den allminna trafikplikt som fore-
skrivs for strickan och som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning C 241 av den 20 september 2008, i enlighet
med forordning (EEG) nr 2408/92.

2. Deltagande i anbudsinfordran

Alla EG-lufttrafikforetag enligt definitionen i artikel 2 b i forord-
ning (EEG) nr 2408/92 fir delta i anbudsforfarandet, pa villkor
att de uppfyller foljande krav:

Allmédnna krav

1. Lufttrafikforetaget far inte befinna sig i konkurs eller likvida-
tion, ha ingdtt ackordsuppgorelse med borgendrer eller
befinna sig i en motsvarande situation.

2. Lufttrafikforetaget fir inte ha &8domts verksamhetsférbud
enligt artikel 9.2 i lagdekret nr 231/2001 eller andra
pafoljder som innebdr att det inte kan ingd avtal med en
offentlig myndighet.

3. Lufttrafikforetaget méste ha fullgjort sina skyldigheter vad
giller socialforsikringsavgifter.

4. Lufttrafikforetaget fir inte ha limnat felaktiga uppgifter i
samband med andra anbudsforfaranden avseende regel-
bunden lufttrafik i 6verensstimmelse med den allminna
trafikplikten.

For att styrka att dessa krav uppfylls ska anbudsgivaren nir det
giller punkt 3 visa upp ett intyg frdn INPS eller INAIL om att
lufttrafikforetaget har erlagt sina avgifter samt det intyg som
avses i artikel 17 i lag nr 68 av den 12 mars 1999 om ritten till
arbete for personer med funktionshinder. Nar det géller kraven i
punkterna 1, 2 och 4 ska anbudsgivaren avge en forklaring av
det slag som ersitter ett intyg i enlighet med artiklarna 46
och 47 i presidentdekret nr 445 av den 28 december 2000.

For eventuella anbudsgivare frin andra medlemsstater i Euro-
peiska unionen ska motsvarande intyg och forklaringar utfirdas
av myndigheter och organ i ursprungsmedlemsstaten och
skickas in tillsammans med en Gversittning av handlingarna till
italienska och ett italienskt konsulat ska ha intygat att oversitt-
ningen overensstimmer med originalet.

Tekniska krav

1. Lufttrafikforetaget ska ha en operativ licens som ger det till-
stdnd att bedriva lufttrafik och som har utfirdats i enlighet
med forordning (EEG) nr 2407/92.

2. Lufttrafikforetaget ska ha obligatorisk olycksforsikring,
sarskilt vad giller lufttrafikforetagens ansvar avseende passa-
gerare, bagage, gods och tredje man i enlighet med forord-
ning (EG) nr 785/2004.

3. Lufttrafikforetaget ska ha ett drifttillstind AOC i Gverens-
stimmelse med gemenskapslagstiftningen.

4. Lufttrafikforetaget fir inte finnas upptaget pa den si kallade
svarta listan Over lufttrafikforetag som inte uppfyller
EU:s sdkerhetskrav. Listan finns pd foljande webbplats:
http://ec.europa.eu/transport/air-ban.
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5. Lufttrafikforetaget ska forfoga over ett analytiskt redovis-
ningssystem som delar upp redovisningen pd olika poster
(ddribland fasta kostnader och intékter).

Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att anbudet har limnats in, utesluts det automatiskt frin anbuds-
forfarandet.

Om lufttrafikforetaget inte lingre uppfyller dessa krav, efter det
att avtalet enligt punkt 5 har ingdtts, ska bestimmelserna i
punkt 14 och i nistsista stycket i punkt 15 i detta meddelande
om anbudsinfordran tillimpas.

3. Anbudsforfarande

For detta anbudsforfarande giller bestimmelserna i
artikel 4.1 d—f, h och i i férordning (EEG) nr 2408/92.

4. Kravspecifikationen

Den fullstindiga kravspecifikationen, som innehéller samtliga
bestimmelser om anbudsforfarandet, anbudens giltighetstid och
all annan relevant information och som tillsammans med stan-
dardavtalet enligt punkt 5 ingdr i denna anbudsinfordran, kan
erhdllas kostnadsfritt pd foljande adress: ENAC, Direzione
Trasporto Aereo, viale del Castro Pretorio 118, I-00185 Rom
eller per e-post pé foljande adress: trasporto.aereo@enac.rupa.it.

5. Avtal om trafiken

Trafiken kommer att regleras genom ett standardavtal mellan
lufttrafikforetaget och ENAC. Avtalet utformas enligt ett stan-
dardavtal som ingér i kravspecifikationen.

6. Ekonomisk ersittning

Den ekonomiska ersittningen, vilken kommer att faststillas pd
grundval av anbudsforfarandet, kommer som hogst att uppga till
1 724 666 EUR inkl. moms per ar.

[ anbudsgivarnas anbud, vilka ska utformas enligt kravspecifika-
tionen, ska det i den del som avser ekonomin, tydligt anges
vilket belopp som krivs som ersdttning for att trafikera linjen
ifrdga (beloppet fir inte vara stérre dn ovan angivna hogsta
belopp och uppgifterna ska fordelas drsvis).

Det exakta ersittningsbelopp som slutgiltigt kommer att beviljas
bestims varje &r i efterhand, beroende péd redovisade faktiska
utgifter for och intdkter frin trafiken, dock hogst det belopp
som anges i anbudet, i enlighet med kravspecifikationen.

Lufttrafikforetaget kan under inga forhdllanden begira en ersitt-
ning som r hogre 4n det hogsta belopp som anges i avtalet,
eftersom det inte ror sig om kompensation utan om ekonomisk
ersttning for att fullgora skyldigheter i enlighet med allmin
trafikplikt.

De drliga ersittningarna betalas ut i form av delutbetalningar
och en slutlikvid i enlighet med vad som anges i kravspecifika-
tionen. ENAC kan ocksd komma att gora kontroller betriffande
hur ersittningen faktiskt anvinds och betriffande huruvida luft-

trafikforetaget fortfarande uppfyller kraven. Slutlikviden betalas
forst ut nir lufttrafikforetagets rikenskaper for den berorda
linjen har godkints och ndr det har kontrollerats att trafiken har
bedrivits i enlighet med avtalet.

7. Biljettpriser

Anbudsgivarna ska tydligt ange sina planerade biljettpriser, i
enlighet med de villkor for den allmidnna trafikplikten som
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008.

8. Inledande av trafiken

Trafiken pd linjen ska inledas senast 15 dagar efter det att avtalet
har ingétts och inledandet ska bekriftas genom ett intyg om
inledande av trafiken som ska undertecknas av lufttrafikforetaget
och ENAC.

9. Avtalets loptid

Avtalet ska 16pa pa tvd ar frin och med den dag dé trafiken
inleds i praktiken.

Lufttrafikforetaget ska forbinda sig att stilla foljande till ENAC:s
forfogande: personalen, den tekniska dokumentationen, redovis-
ningen, utrustningen och andra faktorer om vilka ENAC behover
ha kdnnedom for den overvaknings- och kontrollverksamhet
som ENAC bedriver for att sikra att bestimmelserna i medde-
landet, i dekretet om inférande av allmin trafikplikt, i denna
anbudsinfordran, i avtalet och i kravspecifikationen iakttas,
tillimpas och genomfors pa ett korrekt sitt.

Om de skyldigheter som anges i foregdende stycke inte iakttas
innebir detta avtalsbrott och péfoljder enligt punkt 11 i denna
anbudsinfordran.

10. Uppsigning av avtalet

Fore den 6verenskomna avtalstidens utgang fir avtalet sigas upp
av endera avtalsparten med sex mdnaders varsel utan krav pd
ersittning eller kompensation, men detta far forst goras efter
tolv ménader frdn det att trafiken inleddes.

Om lufttrafikforetaget inte fullgor sina skyldigheter i friga om
den allminna trafikplikten anses det ha sagt upp avtalet utan
varsel om det inte dterupptar trafiken senast 30 dagar efter att
det tar emot ett meddelande frin ENAC med en anmodan om
att fullgora skyldigheterna.

Om lufttrafikforetaget siger upp avtalet kommer ENAC att
gora nodvindiga kontroller och foresld transportministeriet
(Ministero delle infrastrutture e dei trasporti) att ett nytt avtal
ska ingds med det lufttrafikforetag som i bedomningen kom
omedelbart efter det lufttrafikforetag som har sagt upp avtalet.
Villkoren for trafiken och ersittningen (i proportion till den tid
som 4terstdr) ska vara samma som i det forsta avtalet om bevil-
jande av rdtten att bedriva regelbunden trafik i enlighet med den
allminna trafikplikten.
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11. Avtalsbrott och péféljder

Lufttrafikforetaget ska inte anses ha underltit att fullgora sina
skyldigheter om trafiken stills in

— pé grund av ogynnsamma viderleksforhéllanden,

— pd grund av att en av flygplatserna i driftsprogrammet
stangs,

— pa grund av sikerhetsproblem,
— pa grund av strejk,
— pd grund av force majeure.

Avbrott i trafiken av dessa slag leder till att den ekonomiska
ersittningen minskas i forhallande till antalet instillda avgangar.

Om lufttrafikforetaget inte tillhandahéller de tjdnster som anges
i avtalet eller inte iakttar de skyldigheter som ange i avtalet far
ENAC utmita péfoljder. Paf6ljderna ska std i proportion till
overtradelsernas omfattning i enlighet med vad som anges i
standardavtalet.

Pifoljdsbeloppen fir under inga omstindigheter Gverskrida
50 % av den maximala ekonomiska ersittningen enligt punkt 6.
Utover denna grins fir ENAC siga upp avtalet pd grund av
avtalsbrott med omedelbar indragning av de ersittningsbelopp
som dterstdr att betala ut.

Det antal flygningar som stills in av skil som direkt kan
hinforas till lufttrafikforetaget fir inte overstiga 2 % av det
planerade antalet flygningar per ar.

Om denna grins overskrids ska lufttrafikforetaget till ENAC
erligga en péfolid pd 3 000 EUR per instilld flygning utover
grinsen pa 2 %, efter det att lufttrafikforetaget tar emot den
formella betalningsanmodan som skickas till lufttrafikforetaget
inom tio dagar efter det att ENAC har fitt kinnedom om den
instillda flygningen. Lufttrafikforetaget har mojlighet att inom
sju dagar motivera sitt agerande.

ENAC gor direfter bland annat en ny berdkning av ersittningen
som innebdr att den minskas i forhallande till antalet instillda
avgngar. De intdkter som erhdlls pd detta sitt ska anslas till
finansieringen av dtgarder for att forbattra forbindelserna mellan
Crotone och 6vriga Italien.

Om lufttrafikforetaget inte i tid varslar om uppsigning av avtalet
i enlighet med punkt 10 medfor detta en pafoljd. Beloppet for
denna berdknas utifrdn den drliga ersittningen och det antal
dagar med vilka tidsfristen har Gverskridits efter det att trafiken
stillts in i enlighet med punkt 10. For berdkningen ska foljande
formel anvindas:

P = CA/GG x gg

dar

a~]
I

pafoljd
CA = drlig ersittning
GG = antal dagar under det aktuella dret (365 eller 366)

gg = antal dagar med vilka tidsfristen har overskridits

Dessa péfoljder kan kumuleras med de péafoljder som foreskrivs
i gemenskapslagstiftningen och i nationell lagstiftning.

12. Sidkerheter fér anbudet

For att sikra att endast seriosa anbud inkommer ska anbudsgi-
varna stilla en sikerhet pd 2 % av den hogsta ekonomiska
ersattningen enligt punkt 6 i form av en banksikerhet eller
forsakringssakerhet. Anbudsgivaren viljer vilken typ av sikerhets
som Onskas.

Bestimmelser om sikerheten kommer att finnas i kravspecifika-
tionen och eventuellt ocksd i avtalet.

Sikerhetens giltighetstid ska 16pa under minst 180 dagar frin
sista dagen for inlimnande av anbud och det dligger luft-
trafikforetaget att pd uppmaning av ENAC fornya sikerheten om
anbudsforfarandet dnnu inte har avslutats den dag dd sakerhe-
tens giltighetstid l6per ut.

[ samband med att ENAC meddelar de anbudsgivare som inte
har antagits om detta ska ENAC se till att de sikerheter som
dessa har stillt frisldpps.

13. Driftssikerhet och forsikringsskydd

Det lufttrafikforetag som tilldelas uppdraget att bedriva den
trafik som denna anbudsinfordran avser ska stilla en bank-
sakerhet eller en forsikringssakerhet till formédn for ENAC pé
700 000 EUR. ENAC forbehaller sig ritten att anvinda siker-
heten for att sikra trafiken pa linjen ifrdga.

Sakerheten frislipps automatiskt utan ENAC:s godkinnande pd
villkor att den kontroll som avses i sista stycket i punkt 6 har
genomforts med tillfredsstillande resultat.

14. Forlust av ritten till ersittning och indragning av
ersittningen

Om lufttrafikforetaget, efter det att avtalet har ingdtts, inte
langre uppfyller de allminna och tekniska kraven enligt punkt 2
i denna anbudsinfordran eller kraven i kravspecifikationen ska
detta innebira att lufttrafikforetaget forlorar den tilldelade ritten
att trafikera linjen och forlorar ritten till den ekonomiska ersitt-
ningen, samt att eventuella belopp som har betalats ut, men
som lufttrafikforetaget inte hade ritt till, kommer att aterkrévas
med péslag for rinta.

Efter det att rdtten att trafikera linjen har dragits in kan ENAC
ges i uppdrag av transportministeriet (Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti) att ingd ett nytt avtal for den aterstdende
perioden med det lufttrafikforetag som i den slutliga bedém-
ningen kom omedelbart efter det aktuella lufttrafikforetaget.

Ett sddant avtal ska lopa fran och med den dag da trafiken &ter-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkdndes for det vinnande anbudet.
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15. Uppsdgning av avtalet

Om lufttrafikforetaget underldter att fullgora sina aligganden
enligt meddelandet om inforande av allmin trafikplikt, vilket
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 241 av
den 20 september 2008, i dekretet om inférande av allmin
trafikplikt, i avtalet, i denna anbudsinfordran och i kravspecifika-
tionen, kan ENAC genom ett skriftligt meddelande och pa
grundval av artikel 1454 i civillagen anmoda lufttrafikforetaget
att inom femton dagar frn det att det tar emot meddelandet
atgarda underlatelsen.

Efter utgdngen av de femton dagarna har ENAC ritt att betrakta
avtalet som uppsagt och att behélla sikerheten enligt punkt 13,
samt att begidra ersittning fran lufttrafikforetaget for den skada
som orsakats.

Om lufttrafikforetaget underldter att uppfylla de skyldigheter
eller att tillhandahélla de tjdnster som anges i avtalet, i denna
anbudsinfordran eller i kravspecifikationen kan ENAC siga upp
avtalet i enlighet med artikel 1456 i civillagen efter att ha infor-
merat lufttrafikforetaget om detta skriftligen.

Efter det att avtalet har sagts upp kan ENAC ges i uppdrag av
transportministeriet (Ministero delle infrastrutture e dei tras-
porti) att ingd ett nytt avtal for den aterstdende perioden med
det lufttrafikforetag som i den slutliga bedomningen kom
omedelbart efter det aktuella lufttrafikforetaget.

Ett sddant avtal ska 16pa fran och med den dag da trafiken ater-
upptas till och med den sista giltighetsdag som anges i det
uppsagda avtalet. Trafiken ska bedrivas enligt samma principer
som i den driftsplan som godkindes for det vinnande anbudet.

16. Inlimning av anbud

For att vara giltiga mdste anbuden vara sammanstillda i enlighet
med villkoren i kravspecifikationen. Senast 30 dagar efter det att
denna anbudsinfordran offentliggérs i Europeiska unionens
officiella tidning ska de skickas in i forseglat kuvert per rekom-
menderad post med mottagningsbevis, eller inlimnas pa ort och
stille mot kvitto. Adressen 4r foljande: ENAC - Direzione
generale, viale del Castro Pretorio 118, 1-00185 Rom.

For att vara giltiga ska anbuden limnas in i tre stingda och
forseglade kuvert.

Det yttre kuvertet ska vara stingt och forseglat pd bada sidor
och ska innehdlla tvd innerkuvert som ockséd ska vara forslutna
och forseglade pd bada sidor. P4 ytterkuvertet ska foljande text
anges: "Offerta per la gara in oneri di servizio pubblico sulla rotta
Crotone — Roma Fiumicino e viceversa”.

I kravspecifikationen enligt punkt 4 finns uppgifter om vilka
handlingar som ska ldggas i de tre kuverten.

Avsindaren dr ensam ansvarig for de eventuella foljderna av att
forsiandelsen, oavsett skil, inte kommer fram inom den angivna
tidsfristen.

Aven om det endast har inkommit ett enda giltigt anbud
kommer tilldelningen att ske.

17. Anbudens giltighetstid

180 dagar fran och med sista dagen for inlimnande av anbud.

18. Forfarande:

ENAC ansvarar for genomférandet av anbudsforfarandet och till-
sitter for dandamalet en sirskild kommitté, som ska bestd av en
foretradare i chefsstillning frain ENAC, som utses av ENAC:s
generaldirektor, en expert pé flygsektorn, som utses av regionen
Kalabrien, samt kommitténs ordférande som utses gemensamt
av ENAC och regionen Kalabrien. Sekretariatsuppgifterna skots
av en tjansteman fran ENAC.

19. Behandling av personuppgifter

Personuppgifter kommer endast att anvindas och bearbetas for
officiella dndamdl och uppgifterna skyddas enligt géllande
lagstiftning. Det lufttrafikforetag som tilldelas avtalet maste
dirfor ge sitt tillstdnd till bearbetning av personuppgifter i
enlighet med lagdekret nr 196/2003 i dess lydelse enligt efter-
foljande dndringar och tillagg.

20. Behandling av kinsliga uppgifter

De kinsliga uppgifter som ingdr i anbuden kommer att
behandlas i enlighet med forordningen om behandliga av kins-
liga uppgifter och rittsliga uppgifter, vilken antogs av ENAC:s
styrelse den 2 mars 2006 och som finns tillginglig pd ENAC:s
webbplats enac-italia.it.
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Inbjudan att limna forslag — EACEA/29/08

Europeiska sammanslutningar med verksamhet pa europeisk nivd inom utbildningsomridet

(2008/C 276/10)

1. Syfte och beskrivning

Syftet med denna inbjudan ar att stodja europeiska sammanslutningar inom utbildningsomradet eller euro-
peiska sammanslutningar som verkar for ett andamal som ingdr i Europeiska unionens politik.

Inbjudan offentliggors inom ramen for delprogrammet Jean Monnet i utbildningsprogrammet for livslingt
lirande (hddanefter kallat "programmet for livslangt lirande”) ().

I genomférandet av det centrala verksamhetsomradet nummer 3 inom Jean Monnet-programmet dr malsitt-
ningarna for denna inbjudan att ldmna forslag for

— att stodja forekomsten av europeiska sammanslutningar och institutioner av hog kvalitet som ar verk-
samma inom utbildning,

— att stodja europeiska sammanslutningar som bidrar till genomforandet av arbetsprogrammet
"Utbildning 2010” (3,

— att stodja europeiska sammanslutningar som bidrar till att 6ka kunskaperna och medvetenheten om den
europeiska integrationsprocessen med hjilp av utbildning.

Gemenskapens ekonomiska stod enligt denna inbjudan att limna f6rslag sker i form av ettdriga driftsbidrag
for 2009 till stod for vissa driftsutgifter och administrativa utgifter for de utvalda europeiska sammanslut-
ningarna.

Genomforandeorganet for utbildning, audiovisuella medier och kultur (hidanefter kallat genomforandeorganet),
pd delegation frdn Europeiska kommissionen (hddanefter kallad kommissionen), ansvarar for forvaltningen av
denna inbjudan att ldimna forslag.

2. Vem kan soka bidrag?

En europeisk sammanslutning dr behorig att soka bidrag om den uppfyller foljande villkor. Organisationen
— drivs utan vinstsyfte,

— dr en juridisk person som &r placerad och har sitt registrerade site sedan over tvd ar (den 23 december
2008) i ett av de bidragsberittigade linderna (EU:s 27 medlemsstater samt Island, Liechtenstein, Norge,
Schweiz och Turkiet),

— har den storsta delen av sin verksamhet i EU:s medlemsstater, i linder inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och/eller i kandidatlinderna,

— existerar som en organisation som arbetar for mal av allmint europeiskt intresse enligt artikel 162 i
kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002 (*); om genomforandebestimmelser f6r budget-
forordningen, senast dndrad genom forordning (EG) nr 478/2007,

— arbetar inom utbildningsomradet pd europeisk nivd och efterstravar tydliga och vildefinierade malstt-
ningar i artiklarna i dess officiella forordning,

— utovar verksamhet som dr forenlig med prioriteringarna i arbetsprogrammet "Utbildning 2010” och/eller
bidrar till att 6ka kunskaperna och medvetenheten om den europeiska integrationsprocessen med hjilp
av utbildning,

() Se Europaparlamentets och radets beslut nr 1720/2006/EG av den 15 november 2006 om inrittande av ett handlings-
rogram for livslingt larande.
ttp:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/0j/2006/c_327|c_32420061230en00590067.pdf

() Se http://ec.europa.eu/education/policies/2010/et_2010_en.html

(*) Enligt denna definition &r en organisation som arbetar for mal av allmant europeiskt intresse:

— antingen en europeisk organisation for utbildning, information, forskning, studier inom europeisk politik, eller ett
europeiskt standardiseringsorgan, eller

— ett europeiskt nitverk som foretrider organisationer utan vinstsyfte i medlemsstaterna eller i kandidatlinderna och
som arbetar for principer och en politik som omfattas av milen i fordragen.
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— innehéller medlemsorganisationer som har sitt site i minst 12 olika EU-medlemsstater (*). Dessa
medlemsorganisationer bor ha “fullstindig medlemsstatus” (associerade medlemmar och observatorer
rdknas inte som “fullstindiga medlemmar”) pd transnationell, nationell, regional eller lokal niva.

Observera: Som sammanslutning riknas inte enskilda personer, enskilda tjansteleverantorer, enskilda institu-
tioner inom hogre utbildning eller offentliga organ och institutioner som 4r en del av medlemsstatens admi-
nistrativa struktur.

3. Tilldelningskriterier

Bidragsberittigade sammanslutningar bedoms utifrdn kvaliteten pd ett utforligt 12 manaders arbetsprogram
for 2009. Foljande tilldelningskriterier ska tillimpas:

— relevans, tydlighet och samstimmighet i de kortsiktiga mélen (12 mdnader),

— kvaliteten pd arbetsprogrammets forvaltning (tydlighet och samstimmighet i den verksamhet och budget
som foreslds for att nd malsittningarna, tidtabellen),

— verksambhetens troliga effekt pd utbildning pd europeisk nivd (i synnerhet i vilken grad sokande euro-
peiska sammanslutningar bidrar till genomf6randet av arbetsprogrammet "Utbildning 2010” och/eller till
att oka kunskaperna och medvetenheten om den europeiska integrationsprocessen).

En utforligare beskrivning av den information som sokanden ska tillhandahalla for varje tilldelningskriterium
finns pd http:|[eacea.ec.europa.eu/index.htm och bor ldsas noggrant.

4. Projektens budget och varaktighet

Gemenskapen har avsatt ett preliminirt belopp pa totalt 600 000 EUR for samfinansieringen av europeiska
sammanslutningar enligt denna inbjudan.

Maximalt driftsbidrag per sammanslutning for ett arligt arbetsprogram pé 12 mdnader (motsvarande ett
budgetdr) ska inte 6verstiga 100 000 EUR.

Sokande organisationer kan vilja mellan tvé system for samfinansiering:

a) Budgetbaserad finansiering: den traditionella finansieringen av godkinda kostnader, dir gemenskapens
ekonomiska stod inte fir Gverstiga 75 % av de totala godkdnda kostnader som avsatts for sammanslut-
ningens arbetsprogram.

b) Schablonfinansiering: schablonbaserad finansiering, dir gemenskapens ekonomiska stod inte far Gver-
stiga 75 % av den sammanlagda prelimindra resultatrakningen for det relevanta dret.

Den period under vilken kostnaderna berittigar till bidrag for ett arbetsprogram pad hogst 12 manader ska
borja mellan den 1 januari 2009 och den 1 april 2009 och far inte stricka sig lingre an till slutet av
bidragsmottagarens budgetar.

5. Sista ansokningsdag

Sista ansokningsdag ir den 23 december 2008 (poststimpelns datum géller) och ansokningar méste skickas
till foljande adress:

"Education, Audiovisual and Culture” Executive Agency
Lifelong Learning: Erasmus, Jean Monnet

Call for Proposal EACEA/29/08

Mr. Ralf RAHDERS

Office: BOUR 2/61

Avenue du Bourget 1

B-1140 Bryssel

Endast ansokningar som gjorts pa den officiella ansokningsblanketten godtas. Ansokan ska undertecknas av
en person som har befogenhet att rittsligt binda den sokande organisationen, och ska innehélla alla upplys-
ningar och bilagor som anges i Riktlinjerna for sokande. Ansokningar som skickas med fax eller e-post
kommer inte att beaktas.

(") Den europeiska sammanslutningen kan dven omfatta medlemsorganisationer som ar baserade i andra lander som deltar i
programmet for livslangt lirande (icke-EU-medlemsstater).
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6. Ytterligare information

Riktlinjerna for sokande samt ansokningsblanketten finns pd genomférandeorganets webbplats: http://eacea.
ec.europa.eu

Mer information kan erhéillas fran:

Education, Audiovisual & Culture Executive Agency
Ms Ilona POKORNA

E-post: Ilona.Pokorna@ec.europa.cu

Tfn direktlinje (32-2) 295 83 94
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FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

KOMMISSIONEN

Foérhandsanmilan av en koncentration
(Arende COMP/M.5368 — MidAmerican/Constellation)

Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 276/11)

1. Kommissionen mottog den 23 oktober 2008 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretaget MidAmerican Energy Holdings
Company (MidAmerican, Forenta staterna), kontrollerat av Berkshire Hathaway, pd det sitt som avses
i artikel 3.1 b i rddets forordning, forvirvar kontroll 6ver foretaget Constellation Energy group Inc.
(Constellation, Forenta staterna) genom forviry av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affarsverksamhet:
— MidAmerican Energy Holdings Company (MidAmerican, Forenta staterna): Olika energiverksamheter,

— Berkshire Hathaway: Manga olika affirsverksamheter, inklusive fastighets-, olycksfalls- och aterfor-
sakringar, allménnytta och energi, finans, tillverkning, detaljhandel och tjinster,

— Constellation Energy group Inc. (Constellation, Forenta staterna): Kraftproduktion och energiforsorjning.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmilda koncentrationen
kan omfattas av forordning (EG) nr 139/2004, dock med det forbehillet att ett slutligt beslut i denna friga
fattas senare. Det bor noteras att detta drende kan komma att handlidggas enligt ett forenklat forfarande, i
enlighet med kommissionens tillkinnagivande om ett férenklat forfarande for handlaggning av vissa koncen-
trationer enligt radets forordning (EG) nr 139/2004 ().

4. Kommissionen uppmanar berorda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den fore-
slagna koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande. Synpunk-
terna kan sidndas till kommissionen per fax ((32-2) 296 43 01 eller 296 72 44) eller per post, med angi-
vande av referens COMP/M.5368 — MidAmerican/Constellation, till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for fretagskoncentrationer
J-70

B-1049 Bryssel

(') EUTL 24,29.1.2004,s. 1.
() EUTC 56, 5.3.2005, s. 32.



NOT TILL LASAREN

EU-institutionerna har beslutat att deras texter inte lingre ska innehélla en hidnvisning till den senaste
dndringen av den ifrdgavarande rittsakten.

Sévida inte annat anges, avser dirfor hinvisningarna i de texter som har offentliggors rittsakter i deras
gillande lydelse.
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