C 174/10

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2007.7.27.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. janius 15§ét6l 2007. jinius 30-ig

(A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2007/C 174/05)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

!—Ia»ta'roz;t Gyégyszerkégftmény A forgalor.nbahoze.ita.li engedély Erintett tagdllam .Eitesftés
idépontja neve(i) jogosultja(i) idépontja
2007.6.7. | Tracleer Actelion Registration Ltd Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2007.6.8.
BSI Building 13th Floor lamok a cimzettjei
389 Chiswick High Road
London W4 4AL
United Kingdom
2007.6.14. | Revlimid Celgene Europe Limited Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2007.6.18.
8 The Square lamok a cimzettjei
Stockley Park
Uxbridge
Middlesex UB11 1FW
United Kingdom
2007.6.14. | Mifegyne L. I. melléklet L. I. melléklet 2007.6.18.
2007.6.20. | Soliris Alexion Europe SAS Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2007.6.21.
54-56, Avenue Hoche lamok a cimzettjei
F-75008 Paris
2007.6.29. | Bovilis BVD L. I. melléklet L. I. melléklet 2007.7.2.
2007.6.29. | Siklos Addmedica Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2007.7.3.
84, rue d’Amsterdam lamok a cimzettjei
F-75009 Paris
— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Ha/:ta’rozgt Gy()gyszerkészftmény A forgalombahozgte{li engedély Erintett tagdllam .Eitesité‘s
id6pontja neve(i) jogosultja(i) id6pontja
2007.6.13. | Suramox 15 % LA et L. III. melléklet L. Il melléklet 2007.6.14.

Stabox 15 % LA

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.
() HLL311.,2001.11.28., 1. 0.



2007.7.27.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 174/11

I. MELLEKLET

GYARI NEVEK FELSOROLASA GYOGYSZERFORMA, A GYOGYSZER HATASEROSSEGE AZ ALKALMAZAS

MODJA ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Gyari név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds modja

Ausztria

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Belgium

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Dénia

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Esztorszdg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain

F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Finnorszdg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Franciaorszdg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain

F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Németorszag

Contragest GmbH
Pharmavertrieb

Kelsterbacher Str. 28
D-64546 Walldorf-Mérfelden

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Gorogorszag

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Orilis alkalmazds

Lettorszdg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Luxemburg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Norvégia

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Spanyolorszag

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordélis alkalmazds

Svédorszag

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Hollandia

Bipharma B.V.
Postbus 151
1380 AD Weesp
Nederland

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazds

Egyesiilt Kirdlysdg

Exelgyn
216, Boulevard St Germain
F-75 007 Paris

Mifegyne 200 mg

Tabletta

Ordlis alkalmazas




II. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALLATFAJOK, AZ ALKALMAZAS MODJAI ES
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI

Tagéllam

Kérelmezg vagy a forgalomba hozatali

engedély jogosultja

Termék taldlmanyi
neve

Gyodgyszerforma

Hatdserdsség

Allatfaj

Alkalmazds gyakorisdga és modja

Ajdnlott adag

Ausztria

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleissheim
Tel. (49-89) 310 062 59
Fax (49-89) 310 03 27

Bovilis BVD-MD

Oldatos injekcié

2 ml-es adagonként:

50 ELISA  egység, ami
> 4,6 logz VN egységet
indukal

Szarvasmarha

Intramuszkuldris injekcio

(Az immunizdldsi programok
leirdsa a termékinformdciéban
szerepel)

Egy adag = 2 ml

Belgium

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Tel. (32-15) 43 67 28
Fax (32-15) 43 67 33

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Bulgéria

Intervet Bulgaria EOOD
7, Iskarsko shose blvd
BG-1528 Sofia

Tel. (359-2) 970 10 70
Fax (359-2) 971 09 00

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Ciprus

Medivet Suppliers Ltd
87c¢ Aglandjias Avenue
PO Box 20932
CY-1665 Nicosia

Tel. (357) 22 33 66 05
Fax (357) 22 33 66 07

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Cseh Koztarsasdg

Intervet s.r.o.

Zlicin Business Centre
Na Radosti 413

CZ-155 21 Prague 5

Tel. (420-2) 33 34 40 25
Fax (420-2) 33 34 40 22

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Dania

Intervet Danmark AS
PO Box 66

Literbuen 9

DK-2740 Skovlunde
Tel. (45-44) 54 69 00
Fax (45-44) 53 19 55

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

TP L1 D
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e(deT sofereary orun redomng zy
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Tagéllam

Kérelmezg vagy a forgalomba hozatali

engedély jogosultja

Termék taldlmanyi
neve

Gyégyszerforma

HatdserGsség

Allatfaj

Alkalmazds gyakorisdga és modja

Ajéanlott adag

Esztorszdg

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kaunas 3000

Tel. (370) 37 32 16 60
Fax (370) 37 20 12 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Franciaorszdg

Intervet S.A.

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole

BP 17144

F-49071 Beaucouzé Cedex
Tel. (33-2) 41 22 83 83
Fax (33-2) 41 22 83 00

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Németorszag

Intervet Deutschland GmbH
Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleissheim
Tel. (49-89) 310 062 59
Fax (49-89) 310 03 27

Bovilis BVD-MD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Gorogorszag

Intervet Hellas S.A.

3, Paparigopoulou Street
GR-152 32 Halandri Athens
Tel. (30-210) 689 04 11
Fax (30-210) 683 25 23

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft.

Bordros tér. 7/2. 7.e.13
H-1095 Budapest

Tel. (36-1) 456 30 90
Fax (36-1) 456 30 99

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Irorszag

Intervet Ireland Ltd
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24

Ireland

Tel. (353-1) 463 73 30
Fax (353-1) 451 19 06

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

LTL7L00T

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

C1¥L1D



Tagéllam

Kérelmezg vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Termék taldlmanyi
neve

Gyégyszerforma

HatdserGsség

Allatfaj

Alkalmazds gyakorisdga és modja

Ajéanlott adag

Olaszorszag

Intervet Italia S.r.l.

Via W. Tobagi 7

1-20068 Peschiera Borromeo —
Milano

Tel. (39) 02 51 68 61

Fax (39) 02 51 68 66 87

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Lettorszdg

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kaunas 3000

Tel. (370) 37 32 16 60
Fax (370) 37 20 12 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Litvania

Intervet Baltic States
Vasario 16-osios 9-6A
LT-Kaunas 3000

Tel. (370) 37 32 16 60
Fax (370) 37 20 12 93

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Luxemburg

Intervet Belgium
Bedrijvenlaan 7
B-2800 Mechelen
Tel. (32-15) 43 67 28
Fax (32-15) 43 67 33

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Hollandia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland
Tel. (31-485)
Fax (31-485)

76 52
76 53

V1

8
8

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Lengyelorszdg

Intervet International BV Sp. z o.o.

Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Wybrzeze Gdynskie 6¢
PL-01-531 Warszawa

Tel. (48-22) 620 11 47
Fax (48-22) 620 29 35

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Y1/vL1 D

[OH ]

e(deT sofereary orun redomng zy

LTLL00T



Tagéllam

Kérelmezg vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Termék taldlmanyi
neve

Gyégyszerforma

HatdserGsség

Allatfaj

Alkalmazds gyakorisdga és modja

Ajéanlott adag

Portugélia

Intervet Portuguesa Ltd

Estrada Nacional 249, Km 14,2
P-2725-397 Mem Martins Codes
Tel. (351-21) 922 83 00

Fax (351-21) 920 22 31

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Szlovékia

Representative of Intervet in the
Slovak Rep.

Paldrikova 16

SK-040 01 Kosice

Tel. (421-55) 676 94 05

Fax (421-55) 676 98 73

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Szlovénia

Intervet International PodruZnica
Krizna 10

SLO-1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 541 75 67

Fax (386-1) 523 35 67

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Spanyolorszag

Laboratorios Intervet, S.A.
Poligono Industrial «EI Montalva»
Apartado 3006

E-37080 Salamanca

Tel. (34-923) 19 03 45

Fax: (34-923) 19 03 47

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Egyesiilt Kirdlysdg

Intervet UK Ltd

Walton Manor

Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire MK7 7AJ
United Kingdom

Tel. (44-1908) 66 50 50
Fax (44-1908) 66 47 78

Bovilis BVD

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

Mint feljebb

LTL7L00T

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

SI¥L1D



1I. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK GYOGYSZERFORMAK HATASEROSSEGEK ALLATFA]OK ALKALMAZAS GYAKORI-
SAGA E£S MOD]AI A]ANLOTT ADAGOK, VISSZATARTASI IDOSZAKOK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAI AZ EZEN BETER)ESZTES ALTAL ERINTETT TAGALLAMOKBAN

Forgalomba hozatali

Termék taldlmanyi

Elelmezés-egészség-

Tagallam engedély jogosultja neve Gydgyszerforma Hataserésség Allatfaj Alkalmazds gyakorisaga és modja Ajanlott adag ijgyi(;fl;éirsalgsijs)i idé
Cseh Koztdrsasdg | Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Szuszpenzi6s injekcid 150 mg/ml Szarvasmarha, Két intramuscularis injekcié | 15 mg amoxicillinftt kg | Has és  egyéb
1¢ Avenue sertés 48 6ras id6kozonként (1 ml/10 kg mennyiséggel | ehetd szovetek
2056 M Lid egyenérték) S ha:
zarvasmarha:
F-06516 Carros 58 na
Cedex P
Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Spanyolorszag (') | Virbac S.A. Stabox 15 % LA Szuszpenzids injekcid 150 mg/ml Szarvasmarha, Két intramuscularis injekcié | 15 mg amoxicillin/tt kg | His és  egyéb
1¢ Avenue sertés 48 ¢ras id6kozonként (1 ml/10 kg mennyiséggel | ehet szovetek
2056 M Lid egyenérték) Szarvasmarha:
F-06516 Carros 58 naj '
Cedex P
Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Olaszorszag Virbac S.A. Stabox 15 % LA Szuszpenzids injekcid 150 mg/ml Szarvasmarha, Két intramuscularis injekcié | 15 mg amoxicillinftt kg | Has és  egyéb
1¢ Avenue sertés 48 6rés id6kozonként (1 ml/10 kg mennyiséggel | ehetd szovetek
2056 M Lid egyenérték) S ha:
zarvasmarha:
F-06516 Carros 58 nap
Cedex
Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Franciaorszdg () | Virbac S.A. Suramox 15 % LA | Szuszpenzi6s injekcid 150 mg/ml Szarvasmarha, Két intramuscularis injekcié | 15 mg amoxicillin/tt kg | His é  egyéb
1¢ Avenue sertés 48 6ras iddkozonként (1 ml/10 kg mennyiséggel | ehetd szovetek
2056 M Lid egyenérték) Szar ha:
F-06516 Carros 2g o AT
nap

Cedex

Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap

(') Forgalomba hozatali engedély fiiggSben.
(3 Kolcsonés elismerési eljards referencia tagéllama.
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