C 56/14 2008.2.29.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2008. janudr 1-jétdl 2008. janudr 31-ig

(A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositisa

tandcsi irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2008/C 56/08)

Moot | Grogyszerkészimeny neve() | OTEHOTDIOHIAN frintett tagdllam | Ertesités iddponja
2008.1.11. Methotaxol-T L. I. melléklet L. I. melléklet 2008.1.15.
2008.1.17. [vermectin L. IL. melléklet L. IL. melléklet 2008.1.18.
2008.1.18. Ciprofloxacin Nycomed L. II. melléklet L. II. melléklet 2008.1.21.

— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése

Hatdrozat . PP - A forgalombahozatali - . PR P
i dz;f)zzt;a Gyogyszerkészitmény neve(i) engoerggl)(f)%gzszlzt?az; Erintett tagllam Ertesités idGpontja
2008.1.25. Lumiracoxib L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2008.1.29.

— A nemzeti forgalombahozatali engedély visszavondsa

i—éeg;(r)(r)lzt;l; Gyogyszerkészitmény neve(i) [:nfgerdggll;rjzzzgglzt?;g)i Erintett tagdllam Ertesités idGpontja

2008.1.10. Cetirizine ~ dihydrochloride | L. V. melléklet L. V. melléklet 2008.1.11.
Dermapharm 10 mg

2008.1.10. Cetirizine ~ dihydrochloride | L. VI. melléklet L. VL. melléklet 2008.1.11.
Copypharm 10 mg

2008.1.10. Cetirizine ~ dihydrochloride | L. VIL. melléklet L. VIL. melléklet 2008.1.11.
Apex 10 mg

2008.1.10. Cetirizine  dihydrochloride | L. VIIL. melléklet L. VIIL melléklet 2008.1.11.
Nordic Drugs 10 mg

2008.1.10. Clobutinol L. IX. melléklet L. IX. melléklet 2008.1.11.

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



I. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK,
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA/KERELMEZG

Kérelmez8 vagy a

Ajéanlott adag

Tagéllam forgalo/mbg hozatgli Termék torzskonyvezett neve Gydgyszerforma Hatdserdsség Javallat Alkalmazés gyakorisiga é médja
engedély jogosultja
Hollandia Eurovet Animal Health | Methoxasol-T Oldat belsdleges hasznd- | Trimethoprim 20 mg/ml Sertések: Ordlisan, itatovizzel beadva
Handelsweg 25 latra Sulfamethoxazole 100 mg/ml | Pasteurella multocida okozta légiti | Sertések: naponta testtomeg-kilo-
P.O. Box 179 N-Methyl-2-pyrrolidone fertzések grammonként 2,5-5 mg trimet-
5530 AD Bladel Escherichia coli és Salmonell hoprim és 12,5-25 mg sulfamet-
derland scherichia coli és Salmonella spp. =
Neder okozta bélfert6zések hoxazol 3-5 napig
Escherichia coli okozta hiigyivar- | Baromfik: naponta testtémeg-kilo-
szervi fert6zések grammonként 5-12 mg trimet-
Nem t0j6 baromfik: hoprim és 25-58 mg sulfametho-
e ) , | xazol 3-5 napig
Escherichia coli, Salmonella spp. és
Pasteurella  spp. okozta léguti
fert6zések
Németorszdg Eurovet Animal Health | Methoxasol-T Ugyanaz, mint Hollandia | Ugyanaz, mint Hollandia | A trimethoprimre és a sulfamet- | Ordlisan, itatévizzel beadva
Handelsweg 25 esetében esetében hoxazolra érzékeny baktériumok | A Methoxasol-T naponta, ivévizzel
P.O. Box 179 o/kozta fertzések terdpids keze- | adandé 3-4 napig:
;530 lA DdBladel lese’ Sertések: naponta testtomeg-kilo-
cderian Sertések: grammonként 20,8 mg sulfamet-
Pasteurella multocida, Actinobacillus | hoxazol és 4,2 mg trimethoprim
ple.uropneumorfiae, Staphylococcus 3—-4 napig
hyicus, E. coli, Haemophilus spp., | Broilerek: naponta testtomeg-kilo-
Pasteurella  haemolytica, salmonella grammonként 27,5 mg sulfamet-
cholerasuis, Salmonella  thyphimu- | hoxazol és 5,5 mg trimethoprim
rium, Streptococcus spp., Staphylo- | 34 napig
coccus aureus, Staphylococcus spp.
Broilerek:
Staphylococcus  aureus,  Salmonella
enteritidis, E. coli
Ausztria Eurovet Animal Health | Methoxasol — Losung | Ugyanaz, mint Hollandia | Ugyanaz, mint Hollandia | A sertéseknél és a baromfikndl | Ugyanaz, mint  Németorszdg
Handelsweg 25 fir Schweine und Hithner | esetében esetében (broilerek) a trimethoprimre és a | esetében

P.O. Box 179
5530 AD Bladel
Nederland

sulfamethoxazolra érzékeny kéro-
kozok okozta 1égati, hagyivar-
szervi, gyomor-bél és bérferts-
zések kezelése
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Kérelmez8 vagy a

Ajénlott adag

Tagdllam forgalo/mb.a hozate.ili Termék torzskonyvezett neve Gydgyszerforma Hataserdsség Javallat Alkalmazds gyakorisiga és média
engedély jogosultja
Lengyelorszdg Eurovet Animal Health | Methoxasol Ugyanaz, mint Hollandia | Ugyanaz, mint Hollandia | A trimethoprim és sulfametho- | Orélisan, itatvizzel beadva
Handelsweg 25 esetében esetében xazol  kombindciéra  érzékeny | Sertések: 24 mgftesttomeg-kilo-
P.O. Box 179 organ’izmusok okozta fert6zések | gramm, ami 1 liter gy6gyszernek
5530 AD Bladel kezelése felel meg 500 liter ivovizben,
Nederland Sertések: 3-4 napig
Pasteurella multocida, Actinobacillus | Tydkok: 33  mg/testtémeg-kilo-
pleuropneumoniae  okozta 1éghti | gramm, ami 1 liter gydgyszernek
fertGzések felel meg 750 liter ivovizben,
Escherichia coli és Salmonella spp. | 3—# napig
okozta emésztérendszeri fertd-
zések
Escherichia coli okozta hugyuti
fertGzések
Tytkok:
Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella multocida okozta léguti
fert6zések
Salmonella spp. okozta emészts-
rendszeri fertGzések
Erzékeny Escherichia coli okozta
polyarthritis
Magyarorszdg és Eurovet Animal Health | Methoxasol Ugyanaz, mint Hollandia | Ugyanaz, mint Hollandia | Sertéseknél és nem tojé barom- | Ordlisan, itatévizzel beadva
Litvénia Handelsweg 25 esetében esetében fikndl a sulfa-Methoxazolra és a

P.O. Box 179
5530 AD Bladel
Nederland

trimethoprimre érzékeny baktéri-
umok okozta léghti fert6zd
betegségek kezelése (pl. sertés
A. pleuropneumoniae és baromfi
E. coli) és megel6z8 kezelés

Sertések: 24 mg aktiv Osszetevs
vegyiilet testtomeg-kilogrammon-
ként vagy 200 ml gyogyszer
1000  testtomeg-kilogrammon-
ként, naponta

Baromfik: 33 mg aktiv Osszetevs
vegyiilet  testtomeg-kilogrammon-
ként vagy 275 ml gydgyszer
1000 testtomeg-kilogrammon-
ként, naponta
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II. MELLEKLET

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA/KERELMEZO)JE

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A

Forgalomba hozatali

Alkalmazds gyakorisdga és

Tagéllam engi(lérz Ii;g;()ﬁsjt;ltja/ Taldlmanyi név Gydgyszerforma Hatéserdsség Allatfaj alkalmardsi méd Ajanlott adag
[rorszdg ECO Animal Health Ltd | Ecomectin 18,7 mg/g Szdjon 4t alkalmazandé | Ivermektin 18,7 mg/g Lovak A pasztit szdjon at kell | Egy  fecskend§  osztdsnyi
78 Coombe Road belséleges paszta lovaknak | paszta. alkalmazni. paszta/100  testsily kg
New Malden Fehér, homogén paszta (200 mikrogramm  iver-
Surrey mektin/testsily kg ajdnlott
KT3 4QS adag alapjdn)
United Kingdom
Belgium Lasd fenn Ivermax 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belséleges paszta lovaknak
Ciprus Lasd fenn Tizoval 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Lésd fenn
belséleges paszta lovaknak
Cseh Koztdrsasdg | Lasd fenn Vetimec 18,7 mg[g Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn
belséleges paszta lovaknak
Dénia Lasd fenn Ecomectin 18,7 mg/g Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
belséleges paszta lovaknak
Finnorszag Lasd fenn Ecomectin 18,7 mg/g Lasd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Lasd fenn
belséleges paszta lovaknak
Franciaorszdg Lésd fenn Divamectin 18,7 mg/g Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn
belséleges paszta lovaknak
Németorszdg Lasd fenn Tizoval 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belséleges paszta lovaknak
Gorogorszag Lasd fenn Tizoval 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Lasd fenn
belséleges paszta lovaknak
Magyarorszdg Lasd fenn Ecomectin 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn

belséleges paszta lovaknak

'6C°C800C

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

L1]96 D



Forgalomba hozatali

Alkalmazds gyakorisaga és

Tagéllam enged‘ély jog()jultja/ Taldlményi név Gydgyszerforma HatdserGsség Allatfaj alkalmanrdsi méd Ajanlott adag
kérelmezdje

Olaszorszig Lasd fenn Tizoval 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belsGleges paszta lovaknak

Hollandia Lasd fenn Ivermax 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belséleges paszta lovaknak

Norvégia Lasd fenn Tizoval 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belséleges paszta lovaknak

Portugalia Lasd fenn Ecomectin 18,7 mg/g Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn Lasd fenn Ldsd fenn
belséleges paszta lovaknak

Spanyolorszag Lésd fenn Ecomectin 18,7 mg/[g Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn
belséleges paszta lovaknak

Svédorszdg Lésd fenn Ecomectin 18,7 mg[g Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn Lasd fenn Lésd fenn
belséleges paszta lovaknak

Egyesiilt Kirdlysdg | Lasd fenn Animec 18,7 mg/[g Lésd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lésd fenn

belséleges paszta lovaknak
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1. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKAL-

MAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA() A
TAGALLAMOKBAN
. Torzskonyvezett
Tagallam Forgalo’mb.a hozatgh Kérelmezé megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalor}n. .
engedély jogosultja Név (koncentraci6)
Egyesiilt Kirdlysdg Nycomed Danmark ApS Ciprofloxacin 2 mg/ml Oldatos inftzio Intravénds alkalmazds 50 ml, 100 ml, 200 ml
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dénia Nycomed Danmark ApS | Ciprofloxacin 2 mg/ml Oldatos inftizié Intravénds alkalmazds 50 ml, 100 ml, 200 ml
Langebjerg 1 Nycomed
DK-4000 Roskilde
Finnorszdg Nycomed Danmark ApS | Ciprofloxacin 2 mg/ml Oldatos infizié Intravénds alkalmazds 50 ml, 100 ml, 200 ml
Langebjerg 1 Nycomed
DK-4000 Roskilde
Norvégia Nycomed Pharma AS Ciprofloxacin 2 mg/ml Oldatos infuizié Intravénds alkalmazds 50 ml, 100 ml, 200 ml
Drammernsveien 852 Nycomed
N-1372 Asker
Svédorszdg Nycomed AB Ciprofloxacin 2 mg/ml Oldatos inftizié Intravénds alkalmazds 50 ml, 100 ml, 200 ml
Tegeluddvigen 17-21 Nycomed
$-102 53 Stockholm
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C 56/20

Az Eurépai Uni Hivatalos Lapja

2008.2.29.

IV. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE, GYOGYSZERFORMA]A HATASERGSSEGE, AZ ALKALMAZAS MOD]A

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja | Kereskedelmi név Hatdsersség Gyodgyszerforma Az alkalmazds médja

Ausztria Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Brunner Strafe 59 mazasra
A-1235 Wien

Ausztria Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Brunner Strafe 59 mazasra
A-1235 Wien

Belgium Novartis Pharma NV Prexigem 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Medialaan 40 bus 1 mazdsra
B-1800 Vilvoorde

Belgium Novartis Pharma NV Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Medialaan 40 bus 1 mazdsra
B-1800 Vilvoorde

Cseh Koztarsasdg Novartis s.r.o. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Pharma mazdsra
Nagano IIL
U Nakladového nadrazi 10
CZ-130 00 Prague 3

Ciprus Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Frimley Business Park mazdsra
Frimley
Camberley
Surrey GU-167-SR
United Kingdom

Dénia Novartis Healthcare A[S Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
Lyngbyvej 172 mazdsra
DK-2100 Kegbenhavn @

Esztorszag Novartis Finland Oy Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Metsinneidonkuja 10 mazasra
FI-02130 Espoo

Finnorszdg Novartis Finland Oy Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Metsinneidonkuja 10 mazésra
FI-02130 Espoo

Németorszag Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafie 25 mazdasra
D-90429 Nuernberg

Németorszag Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafse 25 mazdsra
D-90429 Nuernberg

Németorszag Novartis Pharma GmbH Hirzia 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafe 25 mazdsra
D-90429 Nuernberg

Németorszag Novartis Pharma GmbH Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Roonstrafle 25
D-90429 Nuernberg

mazasra




2008.2.29. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 56/21
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja | Kereskedelmi név HatdserGsség Gybgyszerforma Az alkalmazds médja
Gorogorszag Novartis Hellas Aebe Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
National Road a, 12 th Km mazdasra
Metamorphosi Attikis
GR-14451
Gorogorszag Novartis Hellas Aebe Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
National Road a, 12 th Km mazasra
Metamorphosi Attikis
GR-14451
Magyarorszdg Novartis Hungdria Kft. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Bartdk Béla it 43-47 mazdsra
H-1114 Budapest
Izland Novartis Healthcare A/S, cfo Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Vistor hf. mazdsra
Horgattni 2
[S-210 Gardabzr
Lettorszag Novartis Finland Oy Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Metsinneidonkuja 10 mazasra
FI-02130 Espoo
Litvénia Novartis Finland Oy Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Metsanneidonkuja 10 mazdsra
FI-02130 Espoo
Luxemburg Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafe 25 mazdsra
D-90429 Niirnberg
Milta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Frimley Business Park mazdsra
Frimley
Camberly
GU16 7SR Surrey
United Kingdom
Hollandia Novartis Pharma B.V. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Raapopseweg 1 mazdsra
6824 DP Arnhem
Nederland
Norvégia Novartis Norge AS Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Brynsalléen 4 mazdsra
N-0667 Oslo
Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafse 25 mazdsra
D-90429 Nurnberg
Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Roonstrafle 25
D-90429 Nurnberg

mazasra
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Az Eurépai Uni Hivatalos Lapja

2008.2.29.

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja | Kereskedelmi név HatdserGsség Gybgyszerforma Az alkalmazds médja

Portugélia Laboratério Normal Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Produtos Farmacéuticos S.A mazasra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugilia Sociedade de Produtos Farmacéu- Hirzia 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
ticos Wander Lda. mazésra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugélia Novartis Farma, Produtos Farmacéu- | Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
ticos S.A. mazasra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugilia Sanabo-Produtos Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Farmacéuticos Lda. mazsra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Szlovékia Novartis s.r.0., Nagano III. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkal-
U Nékladového nddrazi 10 mazésra
CZ-130 00 Praha 3

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstrafe 25 mazdsra
D-90429 Niirnberg

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Roonstraf$e 25 mazdsra
D-90429 Niirnberg

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica S.A. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Gran Via de les Corts Catalanes mazésra
E-764 08013 Barcelona

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica S.A. Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Gran Via de les Corts Catalanes mazdsra
E-764 08013 Barcelona

Svédorszag Novartis Sverige AB Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Box 1150 mazasra
$-183 11 Tdby

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals Lumiracoxib 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

UK Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

100 mg tablets

mazasra
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C 5623

Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds mddja

Egyesiilt Kirdlysdg

Novartis Pharmaceuticals
UK Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Prexige

100 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkal-
mazasra

Egyesiilt Kirdlysdg

Novartis Pharmaceuticals
UK Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Frexocel

100 mg

filmtabletta

Szdjon it torténd alkal-
mazasra

Egyesiilt Kirdlysdg

Novartis Pharmaceuticals
UK Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Stellige

100 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkal-
mazasra

Egyesiilt Kirdlysdg

Novartis Pharmaceuticals
UK Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Hirzia

100 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkal-
mazdsra




C 56/24 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2008.2.29.
V. MELLEKLET
FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN
Cetirizine dihydrochloride Dermapharm 10 mg és a kapcsol6dé nevekre vonatkozéan
Tagéllam F:;g:}i%ﬁ;k;zg}iﬁgi Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Ausztria Dermapharm GmbH Cetiderm 10 mg Filmtabletten 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Tiirkenstr. 25/12 mazdsra
A-1090 Wien
Belgium Dermapharm AG Cetirizine dihydrochloride Dermapharm | 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Luise-Ullrich-Str. 6 10 mg filmomhulde tabletten mazasra
D-82031 Griinwald
Németorszdg | Dermapharm AG Cetiderm 10 mg Filmtabletten 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Luise-Ullrich-Str. 6 mazésra
D-82031 Griinwald
Hollandia Dermapharm AG Cetirizine dihydrochloride Dermapharm | 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Luise-Ullrich-Str. 6 10 mg tabletten mazasra
D-82031 Griinwald
VI. MELLEKLET
FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN
Cetirizine dihydrochloride Copyfarm 10 mg és a kapcsol6d6 nevekre vonatkozéan
Tagillam F:;gs(li%?;bjz;oosﬁ:ja;i Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyodgyszerforma Alkalmazdsi méd
Dénia Copyfarm A[S, Cetirizin ,Copyfarm” 10 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkal-
Energivej 15, mazdasra
POB 69
DK-5260 Odense S
Hollandia Copyfarm A[S Cetirizine dihydrochloride Copyfarm 10 mg | 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Energivej 15 mazasra
POB 69
DK-5260 Odense S
Norvégia Copyfarm A[S Cetirizin Copyfarm 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-
Energivej 15, mazdasra
POB 69,
DK-5260 Odense S
Svédorszdg | Copyfarm A[S Cetirizin Copyfarm 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkal-

Energivej 15,
POB 69,
DK-5260 Odense S

mazasra
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VII. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Cetirizine dihydrochloride APEX 10 mg és a kapcsol6dé nevekre vonatkozéan

Tagéllam Forgalomt;e(z)ghoosﬁtjégi engedely Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Belgium Docpharma N.V. Doccetiri 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalma-
Ambachtenlaan 13 H zdsra
B-3001 Heverlee

Luxemburg | Docpharma N.V. Doccetiri —10 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalma-
Ambachtenlaan 13 H zdsra
B-3001 Heverlee

Hollandia Apex Pharmaceuticals Ltd | Cetirizine dihydrochloride — | 10 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalma-
2nd Floor, Devlin House APEX 10 mg z4sra
36 Saint George Street
Mayfair
W1S 2FW London
United Kingdom

VIIL MELLEKLET
FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN
Cetirizine dihydrochloride Nordic Drugs 10 mg és a kapcsol6dé nevekre vonatkozéan
Tagéllam F:;ggé%{;‘;zg}:;ﬁ?;i Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Dénia Nordic Drugs AB Gardex 10 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Box 300 35
$-200 61 Limhamn

Finnorszdg | Nordic Drugs AB Gardex 10 mg Filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Box 300 35
$-200 61 Limhamn

Hollandia Nordic Drugs AB Cetirizine dihydrochloride | 10 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Box 300 35 Nordic Drugs 10 mg
$-200 61 Limhamn

Norvégia Nordic Drugs AB Acura 10 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Box 30035
$-200 61 Limhamn

Svédorszdg | Nordic Drugs AB Acura 10 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Box 300 35
$-200 61 Limhamn
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IX. MELLEKLET

A GYOGYSZERNEY, GYOGYSZERFORMA HATASEROSSEG AZ ALKALMAZAS MOD]A ES A FORGALOM-
BAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTAK LISTA]A AZ EGYES TAGALLAMOKBAN

Clobutinolt tartalmaz6 gyégyszerek és forgalombahozatali engedély jogosultak az Eurépai Uniéban

Tagéllam A Forgalombahozatali engedély jogosultja A gybgyszer megnevezése HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja

Ausztria Boehringer Ingelheim Austria GmbH Silomat — Dragees 40 mg Bevont tabletta Szdjon 4t torténd
Dr. Boehringer-Gasse 5-11 alkalmazads
A-1121 Wien

Ausztria Boehringer Ingelheim Austria GmbH Silomat — Hustensaft 40 mg/10 ml BelsGleges oldat Szdjon 4t torténd
Dr. Boehringer-Gasse 5-11 alkalmazds
A-1121 Wien

Ausztria Boehringer Ingelheim Austria GmbH Silomat — Tropfen 60 mg/ml BelsSleges oldatos | Szdjon 4t torténd
Dr. Boehringer-Gasse 5-11 cseppek alkalmazads
A-1121 Wien

Belgium SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., Silomat 40 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Avenue Ariane 16 alkalmazds
B-1200 Bruxelles

Belgium SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., Silomat 60 mg Belséleges oldat Szdjon 4t torténd
Avenue Ariane 16 alkalmazads
B-1200 Bruxelles

Belgium SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., Silomat 20 mg/5 ml Szirup Szdjon 4t torténd
Avenue Ariane 16 alkalmazds
B-1200 Bruxelles

Cseh Koztdrsasdg | SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., Silomat 20 mg/2 ml Oldatos injekcio Intramuscularis
Avenue Ariane 16 vagy intravénds
B-1200 Bruxelles alkalmazds

Cseh Koztarsasdg | SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., Silomat 40 mg/10 ml Szirup Szdjon 4t torténd
Avenue Ariane 16 alkalmazds
B-1200 Bruxelles

Cseh Koztrsasdg | Boehringer Ingelheim GmbH Silomat 900 mg /15 ml | BelsGleges oldatos | Szdjon 4t torténd
Binger Strafle 173 cseppek alkalmazds
D-55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Clobutinol 80 mg Kemény kapszula | Szdjon 4t torténd
CoKG Kapseln 80 mg alkalmazads
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Clobutinol -Tropfen TH | 40 mg/0,67 ml | BelsSleges oldatos | Szdjon 4t torténd

CoKG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

cseppek

alkalmazds
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Tagéllam A Forgalombahozatali engedély jogosultja A gybgyszer megnevezése HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Silomat Ampullen 20 mg/2 ml Oldatos injekci6 Intramuscularis
CoKG gegen Reizhusten vagy intravénds
Binger Str. 173 alkalmazds
D-55216 Ingelheim

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Silomat Dragees gegen | 40 mg Bevont tabletta Széjon 4t torténd
CoKG Reizhusten alkalmazds
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Silomat Saft gegen 40 mg/10 ml Oldat Széjon 4t torténd
CoKG Reizhusten alkalmazds
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Németorszag Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & | Silomat Tropfen gegen | 40 mg/0,67 ml | Belséleges oldatos | Szdjon 4t torténd
CoKG Reizhusten cseppek alkalmazads
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Clobutinol-Chephasaar | 40 mg Kemény kapszula | Szdjon 4t torténd
Fabrik GmbH Kapsel 40 mg alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Clobutinol-Chephasaar | 4 mg/1 ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd
Fabrik GmbH Saft 4mg/ml alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Clobutinol-MIP 40 mg Kemény kapszula | Szdjon 4t torténd
Fabrik GmbH Kapsel 40 mg alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Clobutinol-MIP 80 mg/1 ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd
Fabrik GmbH Tropfen 80 mg/ml alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Rofatuss forte 80 mg Kemény kapszula | Szdjon &t torténd
Fabrik GmbH alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Rofatuss N 40 mg Kemény kapszula | Szdjon &t torténd
Fabrik GmbH alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Rofatuss Saft 400 mg[100 ml | BelsSleges oldat Szdjon 4t torténd
Fabrik GmbH alkalmazads
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

Németorszag Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische | Rofatuss Tropfen 80 mg/1 ml BelsGleges oldatos | Szdjon 4t torténd

Fabrik GmbH
Miihlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert

cseppek

alkalmazds
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Tagéllam A Forgalombahozatali engedély jogosultja A gybgyszer megnevezése HatéserSsség Gybgyszerforma Az alkalmazds médja

Németorszag EMRA-MED Arzneimittel GmbH Silomat Dragees gegen | 40 mg Bevont tabletta Széjon 4t torténd
Otto Hahn-Str. 11 Reizhusten alkalmazds
D-22946 Trittau

Németorszag EMRA-MED Arzneimittel GmbH Silomat Saft 40 mg/10 ml Bels6leges oldat Szdjon 4t torténd
Otto Hahn-Str. 11 alkalmazads
D-22946 Trittau

Németorszag HEXAL AG Clobutinol Tropfen 40 mg[0,67 ml | BelsSleges oldatos | Szdjon &t torténd
Industriestr. 25 cseppek alkalmazds
D-83607 Holzkirchen

Németorszag HEXAL AG Tussed Hustenstiller 40 mg Bevont tabletta Szdjon 4t torténd
Industriestr. 25 Dragees alkalmazds
D-83607 Holzkirchen

Németorszag HEXAL AG Tussed Hustenstiller Saft | 40 mg/10 ml Belséleges oldat Szdjon at torténd
Industriestr. 25 alkalmazds
D-83607 Holzkirchen

Németorszag HEXAL AG Tussed Hustenstiller 40 mg[0,67 ml | Oldat Szdjon 4t torténd
Industriestr. 25 Tropfen alkalmazads
D-83607 Holzkirchen

Németorszag Hofmann & Sommer GmbH & Co.KG Nullatuss Clobutinol 6 g/100 g BelsGleges oldatos | Szdjon 4t torténd
Chemisch-pharmazeutische Fabrik Hustentropfen cseppek alkalmazads
Lindenstr. 11
D-07426 Konigsee

Németorszag kohlpharma GmbH Silomat Tropfen gegen | 40 mg/0,67 ml | Belséleges oldat Szdjon 4t torténd
Im Holzhau 8 Reizhusten alkalmazds
D-66663 Merzig

Németorszag Pharma Westen GmbH Silomat Dragees gegen | 40 mg Bevont tabletta Széjon 4t torténd
Fixheider Str. 4 Reizhusten alkalmazds
D-51381 Leverkusen

Németorszag Pharma Westen GmbH Silomat Saft gegen 40 mg/10 ml BelsGleges oldat Szdjon 4t torténd
Fixheider Str. 4 Reizhusten alkalmazads
D-51381 Leverkusen

Németorszag ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm | 20 mg/5 ml Belséleges oldat Szdjon 4t torténd
Graf Arco-Str. 3 Clobutinol alkalmazds
D-89079 Ulm

Németorszag ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm | 80 mg Kemény kapszula | Szdjon 4t torténd
Graf Arco-Str. 3 Clobutinol Kapseln alkalmazds
D-89079 Ulm

Németorszag ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm | 80 mg/1 ml Belséleges oldat Szdjon at torténd
Graf Arco-Str. 3 Clobutinol Tropfen alkalmazads
D-89079 Ulm

Gorogorszag Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat Compositum 20+5 mg/5ml Szirup Szdjon 4t torténd

2 Ellinikou str.
GR-16777 Athens

(Clobutinol ~ HCl ~ +
Orciprenaline Sulfate)

alkalmazds
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Tagéllam A Forgalombahozatali engedély jogosultja A gybgyszer megnevezése HatéserSsség Gybgyszerforma Az alkalmazds médja

Gorogorszag Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 60 mg/ml BelsGleges oldatos | Szdjon 4t torténd
2 Ellinikou str. cseppek alkalmazds
GR-16777 Athens

Gorogorszag Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 20 mg/5ml Szirup Szdjon 4t torténd
2 Ellinikou str. alkalmazds
GR-16777 Athens

Finnorszdg Boehringer Ingelheim Finland Oy Silomat 4 mg/ml BelsGleges oldat Szdjon 4t torténd
Tammisaarenkatu 5 alkalmazds
FI-00180 Helsinki

Finnorszdg Boehringer Ingelheim Finland Oy Silomat 40 mg Bevont tabletta Szdjon at torténd
Tammisaarenkatu 5 alkalmazads
FI-00180 Helsinki

Finnorszdg Orion Corporation, ORION PHARMA Mixtus 4 mg/ml BelsGleges oldat Szdjon 4t torténd
Tengstrominkatu 8 alkalmazds
P.O. Box 425
FI-20101 Turku

Franciaorszag BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE Silomat 0,40 % Szirup Szdjon at torténd
37-39, rue Boissiere alkalmazds
F-75116 Paris

Franciaorszag BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE Silomat 20 mg/2 ml Oldatos injekcié Intramuscularis
37-39, rue Boissiere vagy intravénds
F-75116 Paris alkalmazads

Franciaorszag BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE Silomat 40 mg Bevont tabletta Szdjon at torténd
37-39, rue Boissiere alkalmazds
F-75116 Paris

Franciaorszag BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE Silomat 6 % BelsGleges oldatos | Szdjon 4t torténd

37-39, rue Boissiere
F-75116 Paris

cseppek

alkalmazds




