C 152/14

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.6.30.

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2006.5.1-t61 2006.5.31-ig

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

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartisa vagy médositdsa

(2006/C 152/08)

Hatdrozat idSpontja Gydgy szerké§zftmény A forgiilombahozgtgli Erintett tagallam Ertesités id6pontja
neve(i) engedély jogosultja(i)
2006.5.22. Atorvastatin L. az L. melléklet L. az . melléklet 2006.5.23.
2006.5.29. Pimecrolimus L. a II. melléklet L. a II. melléklet 2006.5.30.

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

FELSOROLAS: NEV, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MOD,
KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Déis Gybgyszerforma Alkalmazési méd
Ausztria Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. | Sortis 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Ausztria Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. | Sortis 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Ausztria Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. | Sortis 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Ausztria Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. | Sortis 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Belgium Pfizer S.A. Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Belgium Pfizer S.A. Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Belgium Pfizer S.A. Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Belgium Pfizer S.A. Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Dénia Pfizer ApS Zarator 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Dénia Pfizer ApS Zarator 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Dénia Pfizer ApS Zarator 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Dénia Pfizer ApS Zarator 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Finnorszag Pfizer Oy Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Finnorszag Pfizer Oy Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Finnorszag Pfizer Oy Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Finnorszag Pfizer Oy Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg | PARKE-DAVIS GmbH Sortis 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg | PARKE-DAVIS GmbH Sortis 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg | PARKE-DAVIS GmbH Sortis 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg | PARKE-DAVIS GmbH Sortis 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Gorogorszag | Pfizer Hellas AE Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Gorogorszag | Pfizer Hellas AE Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Gorogorszag | Pfizer Hellas AE Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Gorogorszag | Pfizer Hellas AE Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Olaszorszdg | PARKE-DAVIS SpA Xarator 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Olaszorszdg | PARKE-DAVIS SpA Xarator 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Olaszorszdg | PARKE-DAVIS SpA Xarator 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Olaszorszdg | PARKE-DAVIS SpA Xarator 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Luxemburg Pfizer S.A. Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Luxemburg Pfizer S.A. Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Luxemburg Pfizer S.A. Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Luxemburg Pfizer S.A. Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Hollandia Pfizer bv Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Hollandia Pfizer bv Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Hollandia Pfizer bv Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Hollandia Pfizer bv Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Portugilia Laboratérios Pfizer, Lda Zarator 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Portugilia Laboratérios Pfizer, Lda Zarator 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Portugdlia Laboratérios Pfizer, Lda Zarator 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Portugdlia Laboratérios Pfizer, Lda Zarator 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Sp/anyolor— PARKE-DAVIS, S.IL. Zarator 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
szdg
Spf'myolor— PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
szdg
Spf'myolor— PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
szdg
Spf'myolor— PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
szdg
Svédorszag Pfizer AB Lipitor 10 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Svédorszag Pfizer AB Lipitor 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Svédorszag Pfizer AB Lipitor 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Svédorszag Pfizer AB Lipitor 80 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
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1. MELLEKLET
FELSOROLAS MEGNEVEZES GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY DOZISOK, ALKAL-
MAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja T(’j;z:é(r?;zrevzeézsett Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Ausztria Novartis Pharma GmbH, Elidel 1% Krém Kiilssleges alkal-
Brunnerstrafle 59, mazas
A-1235 Wien
Belgium Novartis Pharma Elidel 1 % 10 mg/g Krém Kiils6leges alkal-
N.V.Medialaan 40 mazas
B-1800 Vilvoorde
Belgium Novartis Pharma Isaplic 1 % 10 mg/g Krém Kiilséleges alkal-
N.V.Medialaan 40 mazds
B-1800 Vilvoorde
Csehorszag Novartis s.r.o Praha Elidel 1 % Krém 1% Krém Kilssleges alkal-
Nagano III mazds
U Nakladového Néadrazi 10
CZ-130 00 Praha 3
Ciprus Demetriades & Papaellinas Ltd Elidel cream 1 % | 1% Krém 15 g Kilssleges alkal-
21 Kassou street mazds
P.O. Box 23490 Acropolis
CY-1683 Letkosia
Ciprus Demetriades & Papaellinas Ltd Elidel cream 1 % | 1% Krém 30 g Kiilséleges alkal-
21 Kassou street mazas
P.O. Box 23490 Acropolis
CY-1683 Lefkosia
Dénia Novartis Healthcare A[S Elidel 1% Krém KilsSleges alkal-
Lyngbyvej 172 mazds
DK-2100 Kebenhavn @
Dénia Novartis Healthcare A[S Aregen 1% Krém KilsSleges alkal-
Lyngbyvej 172 mazds
DK-2100 Kebenhavn @
Ddnia Novartis Healthcare A[S Velov 1% Krém Kiilséleges alkal-
Lyngbyvej 172 mazas
DK-2100 Kebenhavn @
Esztorszag Novartis Finland Oy Elidel 1% krém Krém Kilssleges alkal-
Metsanneidonkuja 10 mazas
FIN-02130 Espoo
Finnorszag Novartis Finland Oy Elidel 1% Krém Kilssleges alkal-
Metsanneidonkuja 10 mazas
FIN-02130 Espoo
Franciaorszag Novartis Pharma Elidel 1% Krém 15 g Kiilséleges alkal-
2-4, rue Lionel Terray mazas
F-92500 Rueil-Malmaison
Franciaorszag Novartis Pharma Elidel 1% Krém 30 g Kiilséleges alkal-

2-4, rue Lionel Terray
F-92500 Rueil-Malmaison

mazas
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Tég:;g:s:;z:n Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Franciaorszdg Novartis Pharma Elidel 1% Krém 60 g Kilssleges alkal-
2-4, rue Lionel Terray mazas
F-92500 Rueil-Malmaison

Franciaorszag Novartis Pharma Elidel 1% Krém 100 g Kiilséleges alkal-
2-4, rue Lionel Terray mazas
F-92500 Rueil-Malmaison

Németorszag Novartis Pharma GmbH Elidel 1 % Creme | 10 mg/ 1g Krém Kiils6leges alkal-
Roonstrafle 25 mazas
D-90429 Niirnberg

Németorszag 3M Medica Douglan 1 % 10 mg/ 1g Krém Kiilséleges alkal-
Zweigniederlassung der 3M Creme mazas
Deutschland GmbH
Hammfelddamm 11
D-41460 Neuss

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Velov 1 % Créme | 10 mg/ 1g Krém Kilssleges alkal-
Roonstrafie 25 mazds
D-90429 Niirnberg

Gorogorszag Novartis (Hellas) AEBE Elidel 1% Krém Kiils6leges alkal-
12 km Athens-Lamia mazds
Metamorfosi
GR-14451 Athens

Gorogorszag Novartis (Hellas) AEBE Aregen 1% Krém KilsSleges alkal-
12 km Athens-Lamia mazds
Metamorfosi
GR-14451 Athens

Magyarorszag Novartis Hungdria Kft. Pharma Elidel 1 % krém 1% (10mg/g) Krém Kilssleges alkal-
Bartok Béla Gt 43-47 mazas
Barték-Haz, V. em.
H-1114 Budapest

Izland Novaris Healthcare A/S, Elidel cream 1 % | 1% Krém Kiilssleges alkal-
Lyngbyvej 172 mazds
DK-2100 Kgbenhavn @,

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Elidel 1% Krém Kiils6leges alkal-
Via Umberto Boccioni, 1 mazas
[-21040 Origgio, Varese

Olaszorszag L.P.B. Istituto Farmaceutico S.p.A Ombex 1% Krém Kiilséleges alkal-
Via Umberto Boccioni, 1 mazas
[-21040 Origgio, Varese

Lettorszdg Novartis Finland Oy Elidel 1% Krém Kilssleges alkal-
Metsanneidonkuja 10 mazas
FIN-02130 Espoo

Litvdnia Novartis Finland Oy Elidel 10 mg/g Krém Kilssleges alkal-
Metsanneidonkuja 10 mazas
FIN-02130 Espoo

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Elidel 1% Krém Kiilséleges alkal-

Roonstrafle 25
D-90429 Niirnberg

mazas
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. . P . Torzskonyvezett - . P
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja megnevesés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. Elidel 1% wlw Krém Kilssleges alkal-
Frimley Business Park, mazas
Frimley,
Camberley,
Surrey GUI6 7SR,
United Kingdom
Norvégia Novartis Norge AS Elidel 1% Krém Kiils6leges alkal-
Postboks 237 @kern mazds
N-0510 Oslo
Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Elidel 10 mg/g Krém KiilsSleges alkal-
Roonstrafie 25 mazas
D-90429 Niirnberg
Portugdlia Laboratério Normal — Produtos Aregen 10 mg/g Krém Kiilséleges alkal-
Farmacéuticos, SA mazds
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 -
P-Quinta da Beloura 2710-444
Portugilia Novartis Farma — Produtos Farmacéu- | Elidel 10 mg/g Krém KilsSleges alkal-
ticos, SA mazas
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 -
P-Quinta da Beloura 2710-444
Szlovakia Novartis s.r.0. Elidel 1 % 10mg 1g-ban (1%) | Krém Kilssleges alkal-
U nékladového nddrazi 10 mazds
CZ-130 00 Praha 3
Szlovénia Novartis Pharma GmbH Elidel 1% Krém Kilssleges alkal-
Roonstrafie 25 mazds
D-90429 Niirnberg
Spanyolorszdg Novartis Farmaceutica, SA Elidel 1 % cream |1 % Krém Kilssleges alkal-
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 mazds
E-08013 Barcelona
Spanyolorszdg Novartis Farmaceutica, SA Pimecrolimus 1% Krém Kils6leges alkal-
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 Novartis 1 % mazas
E-08013 Barcelona cream
Spanyolorszdg Novartis Farmaceutica, SA Rizan 1 % cream |1 % Krém Kilssleges alkal-
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 mazas
E-08013 Barcelona
Svédorszag Novartis Sverige AB Elidel 1% krém Krém Kilssleges alkal-
Box 1150 mazds
S-183 11 Tiby
Hollandia Novartis Pharma B.V. Elidel, creme 10 mg grammon- | Krém Kilssleges alkal-
P.O. Box 241 10 mg/g ként mazas
6800 LZ Arnhem
Nederland
Nagy-Britannia Novartis Pharmaceuticals UK Limited | Elidel 1 % Cream | 1% w|w Krém Kiils6leges alkal-

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

mazas




