2006.5.25.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 124/11

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2006.4.1-t61 2006.4.30-ig

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

A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositdsa

(2006/C 124/04)

Hatdrozat idSpontja Gydgy siiljceég)zftmény Izn;()erggll;gg?gi}sll?lzt?;zl)i Erintett tagallam Ertesités id6pontja
2006.4.3. Nifedipine L. L. melléklet L. L. melléklet 2006.4.4.
2006.4.3. Adartrel L. II. melléklet L. II. melléklet 2006.4.4.
2006.4.10. Prograf L. 1l melléklet L. 1Il. melléklet 2006.4.12.

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



I. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENYDOZISOK ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZ 0, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Belgium International Pharmaceutical Nifedipine TEVA 30/60 mg retard 30 mg/60 mg | Retard tabletta Oralis alkalmazas
Services (IPS)
Jozef Nellenslei 10
B-2100 Deurne
Hollandia Pharmamatch BV Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg/60 mg | Retard tabletta Oralis alkalmazas
Stationsweg Oost 281-D 30/60 mg
3931 ER Woudenberg
The Netherlands
Egyesiilt Neolab Ltd. Neozipine XL 30/60 mg 30 mg/60 mg | Retard tabletta Oralis alkalmazds
Kirdlysdg 57 High Street
Odiham
Hants
RG29 1LF

United Kingdom
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II. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZ®, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd

Ausztria Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Ausztria Laboratoire GlaxoSmithKline, 100 | ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon éat torténd
Route de Versailles, F-78163 alkalmazdsra
Marly-le-Roi Cedex

Ausztria Laboratoire GlaxoSmithKline, 100 | ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Route de Versailles, F-78163 alkalmazdsra
Marly-le-Roi Cedex

Ausztria Laboratoire GlaxoSmithKline, 100 | ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Route de Versailles, F-78163 alkalmazasra
Marly-le-Roi Cedex

Belgium Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazésra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Belgium Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Belgium Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Belgium Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Ciprus Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Ciprus Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Ciprus Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Ciprus Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Cseh Koztar- GlaxoSmithKline s.r.o. ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

sasdg Na Pankrdci 17/1685 alkalmazdsra
CZ-140 21 Praha 4

Cseh Koztér- GlaxoSmithKline s.r.o. ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

sasag Na Pankraci 17/1685 alkalmazdsra
CZ-140 21 Praha 4

Cseh Koztar- GlaxoSmithKline s.r.o. ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

sasdg Na Pankrdci 17/1685 alkalmazdsra
CZ-140 21 Praha 4

Cseh Koztar- GlaxoSmithKline s.r.o. ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd

sasag Na Pankraci 17/1685 alkalmazdsra
CZ-140 21 Praha 4

Dénia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Dénia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Dénia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Dénia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Esztorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Esztorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Esztorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Esztorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FIN-02230 Espoo

Finnorszdg GlaxoSmithKline Oy ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FIN-02230 Espoo

Finnorszdg GlaxoSmithKline Oy ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FIN-02230 Espoo

Finnorszdg GlaxoSmithKline Oy ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FIN-02230 Espoo

Franciaorszdg | Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Franciaorszdg | Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszdg | Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszdg | Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Németorszag GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Theresienhohe 11 alkalmazasra
D-80339 Miinchen
Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
Theresienhohe 11 alkalmazdsra
D-80339 Miinchen
Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Theresienhohe 11 alkalmazdsra
D-80339 Miinchen
Németorszag GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
Theresienhohe 11 alkalmazdsra
D-80339 Miinchen
Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.€ ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Knguoiag 266, 152 32 alkalmazdsra
Xakavdpt
Adrva
EN\ada
Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.p.e ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd

Kngtoiag 266, 152 32
Xalavdpt

Adrva

EN\ada

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi m6d

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.€ ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Kngiotag 266, 152 32 alkalmazasra
Xalavdpt
Adrva
EAN\Gda

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.€ ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Kngtoiag 266, 152 32 alkalmazasra
Xalavdpt
Adva
EA\Gda

Magyaror- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Magyaror- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Magyaror- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd

szdg 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Magyaror- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Izland Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Izland Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Izland Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Izland Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
[rorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
[rorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
[rorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
[rorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Olaszorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Olaszorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Olaszorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Olaszorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lettorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Lettorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lettorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lettorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Litvania Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Litvania Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Litvdnia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Litvdnia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Luxemburg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Luxemburg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Luxemburg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi m6d
Luxemburg Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Mélta Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Malta Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Mélta Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Mailta Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Hollandia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Hollandia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Hollandia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Hollandia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Norvégia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Norvégia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Norvégia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Norvégia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lengyelor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lengyelor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lengyelor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Lengyelor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Portugilia Beecham Portuguesa ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
ne 3

Arquiparque — Miraflores
P-1495-131 Algés

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi m6d

Portugdlia Beecham Portuguesa ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Produtos Farmacéuticos e alkalmazasra
Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
ne 3
Arquiparque — Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugdlia Beecham Portuguesa ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
Produtos Farmacéuticos e alkalmazdsra
Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
ne 3
Arquiparque — Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugélia Beecham Portuguesa ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
Produtos Farmacéuticos e alkalmazdsra
Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
ne 3
Arquiparque — Miraflores
P-1495-131 Algés

Szlovakia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Szlovékia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Szlovakia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
100 Route de Versailles alkalmazasra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Szlovakia Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Szlovénia GSK d.o.0., Ljubljana ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

Knezov stradon 90
SLO-1000 Ljubljana

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Szlovénia GSK d.o.0., Ljubljana ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Knezov stradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana

Szlovénia GSK d.o.0., Ljubljana ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Knezov stradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana

Szlovénia GSK d.o.0., Ljubljana ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
Knezov stradon 90 alkalmazasra
SLO-1000 Ljubljana

Spanyolor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Spanyolor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon at torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Spanyolor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Spanyolor- Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd

szag 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Svédorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Svédorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Svédorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon at torténd
100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Svédorszag Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon it torténd

100 Route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

alkalmazasra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Egyesiilt Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,25 mg Filmtabletta Szdjon it torténd
Kiralysdg 100 Route de Versailles alkalmazdsra

F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Egyesiilt Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 0,5 mg Filmtabletta Széjon at torténd
Kiralysdg 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Egyesiilt Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 1,0 mg Filmtabletta Széjon at torténd
Kiralysdg 100 Route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Egyesiilt Laboratoire GlaxoSmithKline ADARTREL 2,0 mg Filmtabletta Szdjon at torténd
Kiralysdg 100 Route de Versailles alkalmazdsra

F-78163 Marly-le-Roi Cedex
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[1I. MELLEKLET

FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZF.RKESZITMENY DOZISOK, ALKAL-
MAZASI MODOK, KERELMEZ O(K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLA-
MOKBAN, NORVEGIABAN ES IZLANDON

Tagéllam

Torzskonyve-
zett Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
megnevezés

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Ausztria

Astellas Pharma Ges.m.b.H Prograf 5 mg/ml | Koncentritum oldatos infd- | Intravénds alkalmazds
Linzerstr. 221-227 zidhoz
A-1140 Wien

Ausztria

Astellas Pharma Ges.m.b.H Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Linzerstr. 221-227
A-1140 Wien

Ausztria

Astellas Pharma Ges.m.b.H Prograf 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Linzerstr. 221-227
A-1140 Wien

Ausztria

Astellas Pharma Ges.m.b.H Prograf 5 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Linzerstr. 221-227
A-1140 Wien

Belgium

Fujisawa GmbH Prograft 0,5 mg Kemény kapszula Oralis alkalmazas
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Belgium

Fujisawa GmbH Prograft 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Belgium

Fujisawa GmbH Prograft 5 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Belgium

Fujisawa GmbH Prograft 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infd- | Intravénds alkalmazds
Neumarkter Str. 61 zi6hoz
D-81673 Miinchen

Ciprus

Medilink Pharmaceuticals Ltd. | Prograf 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
30 Armenias
P.O. Box 25676
2003 Strovolos
1640 Nikosia
Cyprus

Ciprus

Medilink Pharmaceuticals Ltd. | Prograf 5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
30 Armenias
P.O. Box 25676
2003 Strovolos
1640 Nikosia
Cyprus

Ciprus

Medilink Pharmaceuticals Ltd. | Prograf 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infi- | Intravénds alkalmazds
30 Armenias zidhoz
P.O. Box 25676
2003 Strovolos
1640 Nikosia
Cyprus

Csehorszag

Astellas Pharma s.r.o Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Meteor Office Centre Park
Sokolovskd 100/94
CZ-186 00 Praha 8
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyve-
zett
megnevezés

Dézis

Gyodgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Csehorszdg

Astellas Pharma s.r.o
Meteor Office Centre Park
Sokolovskd 100/94
CZ-186 00 Praha 8

Prograf

1 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Csehorszdg

Astellas Pharma s.r.o
Meteor Office Centre Park
Sokolovskd 100/94
CZ-186 00 Praha 8

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Csehorszag

Astellas Pharma s.r.o
Meteor Office Centre Park
Sokolovskd 100/94
CZ-186 00 Praha 8

Prograf

Koncentrdtum oldatos infti-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Németorszag

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Németorszag

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Németorszag

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Németorszag

Astellas Pharma GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Koncentrditum oldatos inft-

zidhoz

Intravénds alkalmazds

Dénia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Dénia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Dénia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Dénia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Koncentrditum oldatos infa-

zidhoz

Intravénds alkalmazds

Gorogorszag

Vianex S.A.

Tatoiou Street

Lamia National Road
EL-14671 Nea Erythrea

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Gorogorszag

Vianex S.A.

Tatoiou Street

Lamia National Road
EL-14671 Nea Erythrea

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Gorogorszag

Vianex S.A.

Tatoiou Street

Lamia National Road
EL-14671 Nea Erythrea

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds
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Torzskonyve-
zett Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méod
megnevezés

Forgalomba hozatali engedély

Tagllam jogosultja

Gorogorszag Vianex S.A. Prograf 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infd- | Intravénds alkalmazds
Tatoiou Street zidhoz
Lamia National Road

EL-14671 Nea Erythrea

Spanyolorszdg Astellas Pharma S.A. Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Paseo del Club Deportivo

n° 1, Bloque 14

E-28223 Pozuelo de Alarcon
(Madrid)

Spanyolorszag Astellas Pharma S.A. Prograf 1 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Paseo del Club Deportivo

n° 1, Bloque 14

E-28223 Pozuelo de Alarcon
(Madrid)

Spanyolorszdg Astellas Pharma S.A. Prograf 5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Paseo del Club Deportivo

n° 1, Bloque 14

E-28223 Pozuelo de Alarcén
(Madrid)

Spanyolorszdg Astellas Pharma S.A. Prograf 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infd- | Intravénds alkalmazds
Paseo del Club Deportivo zi6hoz
n° 1, Bloque 14

E-28223 Pozuelo de Alarcén
(Madrid)

Finnorszag Astellas Pharma afs Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Finnorszag Astellas Pharma afs Prograf 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Finnorszag Astellas Pharma afs Prograf 5 mg Kemény kapszula Ordilis alkalmazds
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Finnorszag Astellas Pharma afs Prograf 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infi- | Intravénds alkalmazds
Naverland 4 zidhoz
DK-2600 Glostrup

Franciaorszdg Astellas Pharma S.A.S. Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
114 rue Victor Hugo
F-92300 Levallois Perret

Franciaorszdg Astellas Pharma S.A.S. Prograf 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
114 rue Victor Hugo
F-92300 Levallois Perret

Franciaorszdg Astellas Pharma S.A.S. Prograf 5 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
114 rue Victor Hugo
F-92300 Levallois Perret

Franciaorszag Astellas Pharma S.A.S. Prograf 5 mg/ml | Koncentrdtum oldatos infd- | Intravénds alkalmazds
114 rue Victor Hugo zi6hoz
F-92300 Levallois Perret

Magyarorszag Fujisawa GmbH Prograf 0,5 mg Kemény kapszula Oralis alkalmazas
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyve-
zett
megnevezés

Dézis

Gyodgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Magyarorszdg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

1 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Magyarorszdg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Magyarorszdg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Koncentrditum oldatos inft-

zidhoz

Intravénds alkalmazds

Irorszag

Astellas Pharma Co. Ltd.
25, The Courtyard
Kilcarbery Business Park
Clondalkin, Dublin 22
Ireland

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Irorszag

Astellas Pharma Co. Ltd.
25, The Courtyard
Kilcarbery Business Park
Clondalkin, Dublin 22
Ireland

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Irorszag

Astellas Pharma Co. Ltd.
25, The Courtyard
Kilcarbery Business Park
Clondalkin, Dublin 22
Ireland

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Irorszag

Astellas Pharma Co. Ltd.
25, The Courtyard
Kilcarbery Business Park
Clondalkin, Dublin 22
Ireland

Prograf

Koncentrdtum oldatos infti-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Olaszorszag

Astellas Pharma S.p.A
Via delle Industrie 1
-20061 Carugate (Milano)

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Olaszorszag

Astellas Pharma S.p.A
Via delle Industrie 1
-20061 Carugate (Milano)

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Olaszorszag

Astellas Pharma S.p.A
Via delle Industrie 1
-20061 Carugate (Milano)

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Olaszorszag

Astellas Pharma S.p.A
Via delle Industrie 1
-20061 Carugate (Milano)

Prograf

Koncentrdtum oldatos infti-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Luxemburg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograft

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Luxemburg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograft

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Luxemburg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograft

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyve-
zett
megnevezés

Dézis

Gyodgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Luxemburg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograft

5 mg/ml

Koncentrditum oldatos inft-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Hollandia

Astellas Pharma B.V.
Postbus 108

2350 AC Leiderdorp
The Netherlands

Prograft

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Hollandia

Astellas Pharma B.V.
Postbus 108

2350 AC Leiderdorp
The Netherlands

Prograft

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Hollandia

Astellas Pharma B.V.
Postbus 108

2350 AC Leiderdorp
The Netherlands

Prograft

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Hollandia

Astellas Pharma B.V.
Postbus 108

2350 AC Leiderdorp
The Netherlands

Prograft

Koncentrditum oldatos infa-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Norvégia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Norvégia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Norvégia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Norvégia

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Koncentrdtum oldatos inft-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Lengyelorszdg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Lengyelorszdg

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Lengyelorszag

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Lengyelorszag

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Koncentrditum oldatos inft-

zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Portugilia

Astellas Farma Limitada
Edificio Cinema

Rua José Fontana, n°1, 1°
andar

P-2770-101 Pago de Arcos

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyve-
zett
megnevezés

Dézis

Gyodgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Portugilia

Astellas Farma Limitada
Edificio Cinema

Rua José¢ Fontana, n°1, 1°
andar

P-2770-101 Pago de Arcos

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Portugilia

Astellas Farma Limitada
Edificio Cinema

Rua José Fontana, n°1, 1°
andar

P-2770-101 Paco de Arcos

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Portugilia

Astellas Farma Limitada
Edificio Cinema

Rua José¢ Fontana, n°1, 1°
andar

P-2770-101 Pago de Arcos

Prograf

Koncentritum oldatos infa-
zidhoz

Intravénds alkalmazds

Szlovakia

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Szlovakia

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Szlovakia

Fujisawa GmbH
Neumarkter Str. 61
D-81673 Miinchen

Prograf

Koncentrdtum oldatos inft-
zidhoz

Intravénds alkalmazds

Szlovénia

PharmaSwiss d.o.o.
Wolfova 1
SLO-1000 Ljubljana

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Szlovénia

PharmaSwiss d.o.o.
Wolfova 1
SLO-1000 Ljubljana

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Svédorszdg

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Svédorszag

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Ordlis alkalmazds

Svédorszag

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Svédorszag

Astellas Pharma afs
Naverland 4
DK-2600 Glostrup

Prograf

Koncentrdtum oldatos inft-
zi6hoz

Intravénds alkalmazds

Egyesiilt
Kirdlysdg

Astellas Pharma Ltd.
Lovett House, Lovett Road
Staines

Middlesex, TW18 3AZ
United Kingdom

Prograf

0,5 mg

Kemény kapszula

Orilis alkalmazds
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Forgalomba hozatali engedél Torzskonyve-
Tagéllam 8 . : seaely zett Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méod
jogosultja megnevezés
Egyesiilt Astellas Pharma Ltd. Prograf 1 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Kirdlysdg Lovett House, Lovett Road
Staines
Middlesex, TW18 3AZ
United Kingdom
Egyesiilt Astellas Pharma Ltd. Prograf 5 mg Kemény kapszula Oralis alkalmazas
Kirdlysag Lovett House, Lovett Road
Staines
Middlesex, TW18 3AZ
United Kingdom
Egyesiilt Astellas Pharma Ltd. Prograf 5 mg/ml | Koncentrditum oldatos infi- | Intravénds alkalmazds
Kirdlysdg Lovett House, Lovett Road zidhoz

Staines
Middlesex, TW18 3AZ
United Kingdom




