2005.10.28.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 2687

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 Ko6zosségi hatdrozatok dsszefoglaldsa a gydgyszerkészit-

mények tekintetében 2005. szeptember 1-t61 2005. szeptember 30-ig

(A 2001/83/EK (') irdnyely 34. cikke vagy a 2001/82/EK () irdnyelv 38. cikke értelmében hozott hatdrozatok)

(2005/C 268/03)

Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositdsa

Hatdrozat
ddtuma

Gydgyszerkészitmény neve(i)

Forgalombahozatali engedély
jogosultja(i)

Erintett tagillam

Ertesités
ddtuma

2005.9.15.

Lansopon

Lasd: Melléklet 1

Lasd: Melléklet I

2005.9.19.

2005.9.15.

Lansoprazol HEXAL

Lasd: Melléklet II

Lasd: Melléklet TI

2005.9.19.

() HLL 311, 2001.11.28., 67.o.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. o.



I. MELLEKLET

FELSOROLAS:; MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI

MOD, KERELMEZGO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgaloml:;(a)ghooszei:jaah engedely Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gy6gyszerforma Alkalmazdsi méd
Belgium — HEXAL AG Lansoprazole BEXAL 15 mg gasztro-enterolégiai | 15 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
IndustriestrafSe 25 bevonati zselatinos kapszula kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazole BEXAL 30 mg gasztro-enteroldgiai | 30 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
bevonatu zselatinos kapszula kemény kapszula
Lansoprazol HEXAL 30 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
kemény kapszula
Németorszag — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln (kemény | 15 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
Industriestrafe 25 kapszula) kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln (kemény | 30 mg Gyomornedv-ellendllé Oralis alkalmazds
kapszula) kemény kapszula
Finnorszag HEXAL AG — Lansopon 15mg 15 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazds
Industriestrafle 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansopon 30 mg 30 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazds
kemény kapszula
Luxemburg — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln (kemény | 15 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazas
Industriestrafe 25 kapszula) kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln (kemény | 30 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazas

kapszula)

kemény kapszula
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II. MELLEKLET

FELSOROLAS:; MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI

MOD, KERELMEZGO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgaloml:;(a)ghooszei:jaah engedely Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gy6gyszerforma Alkalmazdsi méd
Ausztria — HEXAL AG Lansohexal 15 mg — Hartkapseln (kemény kapszula) | 15 mg Gyomornedv-ellendllé Oralis alkalmazds
IndustriestrafSe 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansohexal 30 mg — Hartkapseln (kemény kapszula) | 30 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
kemény kapszula
Dénia — HEXAL AG Lansoprazol HEXAL 15 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
IndustriestrafSe 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazds
kemény kapszula
Németorszag — HEXAL AG Lansohexal 15 mg Hartkapseln (kemény kapszula) 15 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
Industriestrafe 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansohexal 30 mg Hartkapseln (kemény kapszula) 30 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
kemény kapszula
Finnorszag HEXAL AG — Lansoprazol HEXAL 15mg 15 mg Gyomornedv-ellendlld Oralis alkalmazds
Industriestrale 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansoprazol HEXAL 30 mg 30 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazas
kemény kapszula
Svédorszag — HEXAL AG Lansocid 15 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazas
Industriestrafe 25 kemény kapszula
DE-83607 Holzkirchen
Lansocid 30 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazas

kemény kapszula
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