C 78)20

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2006.3.31.

Forgalombahozatali engedélyekrdl sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2006. februdr 1-t61 2006. februir 28-ig

(a 2001/83EK irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK irdnyelv (*) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2006/C 78/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartisa vagy médositisa

%2;2?12;; Gy6gyszerkészitmény(ek) neve(i) Ie\nfgoerggll;gr(l)zi}slslzt?zzl)i Erintett tagdllam ig(r,jt;zi]fjsa
2006.2.21. Lanzoprazol ratiopharm Ld. I. melléklet Ld. I. melléklet 2006.2.23.
2006.2.21. Lansoprazol ABZ-Pharma Ld. IL. melléklet Ld. II. melléklet 2006.2.23.
2006.2.21. Lansoprazol CT-Arzneimittel Ld. 11I. melléklet Ld. III. melléklet 2006.2.23.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. o.
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I. MELLEKLET
A  MEGNEVEZEST, GYOGYSZERFORMAT, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOKAT, ALKALMAZASI
MODOT, KERELMEZOT ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAT
TARTALMAZO JEGYZEK
Tacé Forgalombahozatali . « Torzskonyvezett - . Alkalmazdsi
agéllam “enesddly Tososulia Kérelmezd : Dézis Gyodgyszerforma >
engedély jogosultja _ megnevezés méd
Ausztria — ratiopharm Arznei- Lansoprazol ,ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
mittel Vertriebs-GmbH | harm” 15 mg Kapseln kapszula, kemény mazds
Albert-Schweitzer-G. 3
A-1140 Wien Lansoprazol ,ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
harm” 30 mg Kapseln kapszula, kemény mazds
Belgium — ratiopharm Belgium Lansoprazol-ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
Rue Saint-Lambert 14 | harm 15 mg gelules kapszula, kemény mazas
B-1120 Bruxelles| gastro-résistante
Brussel
Lansoprazol-ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
harm 30 mg gelules kapszula, kemény mazds
gastro-résistante
Dénia — ratiopharm GmbH Lantrolix 15 mg ente- | 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
Graf-Arco-Straf3e 3 rokapsler, harde kapszula, kemény mazas
D-89079 Ulm
Lantrolix 30 mg ente- | 30 mg Gyomorban nem old6d6 | Orilis alkal-
rokapsler, harde kapszula, kemény mazas
Finnorszdg | ratiopharm GmbH — Lansoprazol ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
Graf-Arco-StrafSe 3 harm 15 mg kapszula, kemény mazds
D-89079 Ulm
Lansoprazol ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6d6 | Orilis alkal-
harm 30 mg kapszula, kemény mazds
Németor- — ratiopharm GmbH Lansoprazol-ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
szag Graf-Arco-Strafe 3 harm 15 mg Hartkap- kapszula, kemény mazds
D-89079 Ulm seln
Lansoprazol-ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6d6 | Orilis alkal-
harm 30 mg Hartkap- kapszula, kemény mazds
seln
Olaszorszag — ratiopharm GmbH Lansoprazolo ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6d6 | Orilis alkal-
Graf-Arco-StrafSe 3 harm 15 mg capsule di kapszula, kemény mazds
D-89079 Ulm gelatina dura
Lansoprazolo ratiop- 30 mg Gyomorban nem oldéd6é | Orilis alkal-
harm 30 mg capsule di kapszula, kemény mazds
gelatina dura
Luxemburg — ratiopharm GmbH Lansoprazol-ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
Graf-Arco-StrafSe 3 harm 15 mg Hartkap- kapszula, kemény mazas
D-89079 Ulm seln
Lansoprazol-ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6d6 | Orilis alkal-
harm 30 mg Hartkap- kapszula, kemény mazas
seln
Portugilia — ratiopharm Lda, Lansoprazol ratiop- 15 mg Gyomorban nem old6d6 | Ordlis alkal-
Portugal harm 15 mg cdpsulas kapszula, kemény mazas
Edificio Tejo, 6.0 piso | gastro-resistentes
Rua Quinta do
Pinheiro Lansoprazol ratiop- 30 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
P-2790-143 Carnaxide | harm 30 mg cdpsulas kapszula, kemény mazds
gastro-resistentes
Svédorszag — ratiopharm GmbH Sopranix 15 mg, ente- | 15 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-
Graf-Arco-Strale 3 rokapsler, harda kapszula, kemény mazas
D-89079 Ulm
Sopranix 30 mg, ente- | 30 mg Gyomorban nem old6dé | Orélis alkal-

rokapsler, harda

kapszula, kemény

mazds
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1. MELLEKLET
A  MEGNEVEZEST, GYOGYSZERFORMAT, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOKAT, ALKALMAZASI
MODOT, KERELMEZOT ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAT
TARTALMAZO JEGYZEK
Tagéllam %%% Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkgzési
Finnorszdg | ratiopharm GmbH — Lansoprazol AbZ-Pharma | 15 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
Graf-Arco-Str. 3 15 mg 0ld6d6 kapszula, mazas
D-89075 Ulm kemény
Lansoprazol AbZ-Pharma | 30 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
30 mg old6dé kapszula, mazas
kemény
Németor- — ratiopharm GmbH Lansoprazol AbZ 15 mg 15 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
szag Graf-Arco-Str. 3 Hartkapseln oldédé kapszula, mazds
D-89075 Ulm kemény
Lansoprazol AbZ 30 mg 30 mg Gyomorban nem Ordlis alkal-
Hartkapseln old6dé kapszula, mazas
kemény
I1I. MELLEKLET
A  MEGNEVEZEST, GYOGYSZERFORMAT, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOKAT, ALKALMAZASI
MODOT, KERELMEZOT ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAT
TARTALMAZO JEGYZEK
Tagillam lz(: ealgml?gh(())szjttil‘i Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma %
engedely jogosulja - mod
Finnorszdg | ratiopharm GmbH — Lansoprazol CT-Arznei- 15 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
Graf-Arco-Strafde 3 mittel 15 mg 0ld6dé kapszula, mazds
D-89079 Ulm kemény
Lansoprazol CT-Arznei- 30 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
mittel 30 mg 0ld6dé kapszula, mazds
kemény
Németor- — ratiopharm GmbH Lansoprazol-CT 15 mg 15 mg Gyomorban nem Orilis alkal-
szag Graf-Arco-Strafle 3 Hartkapseln 0ld6dé kapszula, mazds
D-89079 Ulm kemény
Lansoprazol-CT 30 mg 30 mg Gyomorban nem Orilis alkal-

Hartkapseln

0ld6dé kapszula,
kemény

mazas




