A forgalombahozatali engedélyekrdl sz6l6 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2006.9.1-t81 2006.9.30-ig

(kozzététel a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1) 13. és 38. cikke értelmében)

(2006/C 259/04)

Forgalombahozatali engedély kiaddsa (a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikke): Elfogadva

. ATC-kéd
Hatérozat E yogyszer: INN A forgalombahozatali engedély Gyogyszerkészitmény szdma a . (anatomiai és Ertesités
idépontja eszitmeny (nemzetkozi szabadnév) jogosultja kozosségi nyilvantartdsban Gydgyszerforma terdpids kémiai idépontja
id6pontj eve jogosultj gi ny piés & pontj
2006.9.20. | Gardasil Humén papillomavirus vakcina | Sanofi Pasteur MSD, SNC EU[1/06/357/001-017 Szuszpenzios injekcid JO7BM1 22.9.2006
[6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as tipus] | 8, rue Jonas Salk
(Rekombindns, adszorbedlt) F-69007 Lyon
2006.9.20. | Silgard Humén papillomavirus vakcina | Merck Sharp & Dohme Ltd EU[1/06/358/001-017 Szuszpenzios injekcid JO7BM1 22.9.2006
[6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as tipus] | Hertford Road, Hoddesdon
(Rekombindns, adszorbedlt) Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
2006.9.20. | Luminity perflutren Bristol-Myers Squibb Pharma EU/[1/06/361/001 Diszperziés injekcidhoz vagy V08D A04 22.9.2006
Belgium Sprl infazihoz val6 oldat
Chaussée de la Hulpe 185
B-1170 Brussels
2006.9.26. | Suboxone buprenorfin/naloxon Schering Plough Europ EU[1/06/359/001-004 Nyelvalatti tabletta NO7B C51 28.9.2006
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles|
Stallestraat, 73
B-180 Brussel
2006.9.26. | Champix Vareniklin-tartardt Pfizer Ltd EU[1/06/360/001-010 filmtabletta NO7BAO3 28.9.2006
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

(Y) HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.

9/657 D

[OH ]

e(deq sofereary orun redoing zy

LT°017900¢C



2006.10.27.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 259/7

— Forgalombahozatali engedély kiaddsa (a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 13.

cikke értelmében ): Elutasitva

Hatarozat IE; éys (;gg; éflr- A forgalombahozatali engedély Gyogyszerkészitmény szdma a Ertesités
idépontja nleve Y jogosultja kozosségi nyilvantartdsban idépontja
2006.9.5. Alpheon BioPartners GmbH Nem alkalmazhat6 2006.9.7.

Eisenstrasse 3
D-65428 Riisselsheim

- Forgalombahozatali engedély médositisa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

13. cikke): Elfogadva

Gyogyszer-

Hatdrozat Késprme A forgalombahozatali engedély Gyogyszerkészitmény szdma a Ertesités
id6épontja eszitmeny jogosultja kozosségi nyilvéntartdsban idépontja
idpontj eve jogosultj gi ny pontj
2006.9.1. Aldara Laboratoires 3M Santé EU/1/98/080/001 2006.9.5.
Boulevard de I'Oise
F-95029 Cergy Pontoise Cedex
2006.9.1. | Angiox The Medicines Company UK Ltd EU/[1/04/289/001-002 2006.9.7.
Suite B
Park House, 11
Milton Park
Abingdon
Oxfordshire OX14 4RS
United Kingdom
2006.9.1. Rebif Serono Europe Ltd. EU/1/98/063/001-007 2006.9.7.
56, Marsh Wall
London E14 9TP
United Kingdom
2006.9.1. Iscover Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG | EU[1/98/070/001a-001b 2006.9.11.
Uxbridge Business Park EU(1/98/070/002a-002b
Sanderson Road EU(1/98/070/003a-003b
Uxbridge UD8 1DH EU/1/98/070/004a-004b
United Kingdom
2006.9.1. Fasturtec Sanofi-Aventis EU/1/00/170/001-002 2006.9.7.
174, avenue de France
F-75013 Paris
2006.9.1. Neoclarityn Schering Plough Europe EU[1/00/161/001-034 2006.9.7.
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73
B-1180 Brussel
2006.9.1. | Replagal TKT Europe AB EU/1/01/189/001-006 2006.9.7.
Rinkebyvigen 11B
S-182 36 Danderyd
2006.9.1. | Liprolog Eli Lilly Nederland BV EU/1/01/195/003 2006.9.7.
Grootslag 1-5 EU[1/01/195/006
3991 RA Houten EU/1/01/195/011
Nederland EU[1/01/195/014
2006.9.1. Fabrazyme Genzyme Europe B.V. EU/1/01/188/001-006 2006.9.7.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
Nederland
2006.9.1. Azomyr Schering Plough Europe EU/1/00/157/001-034 2006.9.7.

Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73
B-1180 Brussel
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Hatdrozat E yégys%er— A forgalombahozatali engedély Gydgyszerkészitmény szdma a Ertesités
1z . eszumeny . . P oz 7 Az .
idépontja neve jogosultja kozosségi nyilvantartdsban idépontja
2006.9.1. | Aerius Schering Plough Europe EU[1/00/160/001-035 2006.9.6.

Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73
B-1180 Brussel
2006.9.1. Remicade Centocor B.V. EU/1/99/116/001-003 2006.9.6.
Einsteinweg 101
2333 (B Leiden
Nederland
2006.9.1. Plavix Sanofi Pharma Bristol-Myers EU/1/98/069/001a-001b 2006.9.6.
Squibb SNC EU/1/98/069/002a-002b
174, avenue de France EU1/98/069/003a-003b
F-75013 Paris EU/1/98/069/004a-004b
2006.9.1. Lantus Sanofi-Aventis Deutschland GmbH | EU/1/00/134/030-037 2006.9.6.
D-65926 Frankfurt am Main
2006.9.1. Viramune Boehringer Ingelheim International | EU/1/97/055/001-003 2006.9.6.
GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
2006.9.1. Sustiva Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG | EU[1/99/110/001-009 2006.9.6.
Uxbridge Business Park
Sanderson Road
Uxbridge UD8 1DH
United Kingdom
2006.9.1. Betaferon Schering Aktiengesellschaft EU/1/95/003/003-006 2006.9.6.
D-13342 Berlin
2006.9.1. Viread Gilead Sciences International EU/1/01/200/001 2006.9.7.
Limited
Cambridge CB1 6GT
United Kingdom
2006.9.1. Stocrin Merck Sharp & Dohme Ltd EU[1/99/111/001-009 2006.9.6.
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
2006.9.1. Rebetol Schering Plough Europe EU[1/99/107/001-005 2006.9.7.
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73
B-1180 Brussel
2006.9.1. Humalog Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/96/007/005 2006.9.7.
Grootslag 1-5 EU/[1/96/007/008
3991 RA Houten EU/1/96/007/016
Nederland EU[1/96/007/024
EUJ1/96/007/027
2006.9.1. | Apidra Sanofi-Aventis Deutschland GmbH | EU/1/04/285/001-036 2006.9.7.
Brueningstrasse 50
D-65926 Frankfurt am Main
2006.9.1. ViraferonPeg | Schering Plough Europe EU/1/00/132/001-050 2006.9.7.

Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73
B-1180 Brussel
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Hatdrozat
idépontja

Gyogyszer-
készitmény
neve

A forgalombahozatali engedély
jogosultja

Gyogyszerkészitmény szdma a
kozosségi nyilvantartdsban

Ertesités
idépontja

2006.9.1.

IntronA

Schering Plough Europe
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73

B-1180 Brussel

EU/1/99/127/001-044

2006.9.8.

2006.9.1.

Viraferon

Schering Plough Europe
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73

B-1180 Brussel

EU/1/99/128/001-037

2006.9.8.

2006.9.1.

Peglntron

Schering Plough Europe
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles/
Stallestraat, 73

B-1180 Brussel

EU/1/00/131/001-050

2006.9.8.

2006.9.1.

Invanz

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/02/216/001-002

2006.9.8.

2006.9.7.

Abilify

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House

Highbridge Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex UB8 1HU

United Kingdom

EU/1/04/276/001-035

2006.9.12.

2006.9.7.

Lyrica

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/04/279/001-035

2006.9.12.

2006.9.7.

Rapamune

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/01/171/001
EU/1/01/171/007-012

2006.9.12.

2006.9.7.

Avonex

Biogen Idec Ltd

5 Roxborough Way
Foundation Park, Maidenhead
Berkshire SL6 3UD

United Kindgom

EU/1/97/033/001-003

2006.9.12.

2006.9.7.

Levviax

Aventis Pharma S.A.
20, Avenue Raymond Aron
F-92160 Antony

EU/1/01/192/001-005

2006.9.12.

2006.9.7.

Ketek

Aventis Pharma S.A.
20, Avenue Raymond Aron
F-92160 Antony

EU/1/01/191/001-005

2006.9.12.

2006.9.7.

Zonegran

Eisai Limited
3, Shortlands
London W6 8EE
United Kingdom

EU/1/04/307/001-010

2006.9.12.




C 259/10 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2006.10.27.
Hatdrozat E yogyszer- A forgalombahozatali engedély Gydgyszerkészitmény szdma a Ertesités
1z . eszumeny . . P oz 7 Az .
idépontja neve jogosultja kozosségi nyilvantartdsban idépontja

2006.9.12. | Arixtra Glaxo Group Ltd EU/1/02/206/018-020 2006.9.15.
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
2006.9.12. ProQuad Sanofi Pasteur MSD, SNC EU/1/05/323/001-013 2006.9.14.
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
2006.9.12. | Tamiflu Roche Registration Limited EU[1/02/222/001-002 2006.9.14.
6 Falcon Way
Shire Park
Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom
2006.9.12. Quixidar Glaxo Group Ltd EU/1/02/207/018-020 2006.9.15.
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
2006.9.12. Zyprexa Eli Lilly Nederland BV EU[1/99/125/001-008 2006.9.14.
Velotab Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nederland
2006.9.12. Zyprexa Eli Lilly Nederland BV EU/[1/96/022/002 2006.9.14.
Grootslag 1-5 EU[1/96/022/004
3991 RA Houten EU/1/96/022/006
Nederland EU/1/96/022/008-012
EU/1/96/022/014
EU/1/96/022/016-017
EU/1/96/022/019-022
2006.9.13. Zyprexa Eli Lilly Nederland BV EU/1/99/125/001-008 2006.9.15.
Velotab Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nederland
2006.9.13. | Zyprexa Eli Lilly Nederland BV EU/[1/96/022/002 2006.9.15.
Grootslag 1-5 EU[1/96/022/004
3991 RA Houten EU/1/96/022/006
Nederland EU/1/96/022/008-012
EU/1/96/022/014
EU/1/96/022/016-017
EU/1/96/022/019-022
2006.9.14. | Glivec Novartis Europharm Limited EU[1/01/198/001-013 2006.9.18.
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
2006.9.14. | Prialt Elan Pharma International Ltd EU[1/04/302/001-004 2006.9.18.
WIL House
Shannon Business Park
Shannon
County Clare
Ireland
Eisai Limited 2006.9.18.

3, Shortlands
London W6 S8EE
United Kingdom
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Hatdrozat
idépontja

Gyogyszer-
készitmény
neve

A forgalombahozatali engedély
jogosultja

Gyogyszerkészitmény szdma a
kozosségi nyilvantartdsban

Ertesités
idépontja

2006.9.18.

DaTSCAN

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

Bucks HP7 9NA
United Kingdom

EU/1/00/135/001-002

2006.9.20.

2006.9.21.

Fuzeon

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/03/252/001-003

2006.9.25.

2006.9.21.

Glivec

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/01/198/001-013

2006.9.25.

2006.9.26.

Aclasta

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/05/308/001-002

2006.9.28.

2006.9.26.

Enbrel

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/99/126/013-018

2006.9.28.

2006.9.29.

Cancidas

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/01/196/001-003

2006.10.3.




- Forgalombahozatali engedély kiaddsa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 38. cikke): Elfogadva

, ATC-kod
Hatdrozat 1((:' yogyszer- INN A forgalombahozatali engedély Gyogyszerkészitmény szdma a . (anat6émiai és Ertesités
PN észitmény o ; . . O ) Gyogyszerforma PRI o
idépontja neve (nemzetkozi szabadnév) jogosultja kozosségi nyilvantartdsban terapll? (i;emlal idépontja
6
2006.9.1. Poulvac A H5N3-as altipusba tartozé | Fort Dodge Animal Health Ltd EU/2/06/060/001-002 Emulzids injekcid QI01AA23 2006.9.7.
FluFend maddrinfluenza  virus  (torzs: | Flanders Road
H5N3 RG rg-A|ck|VN/C58/04) 256 — 4046 | Hedge End
HA egység Southampton SO30 4QH
United Kingdom
2006.9.1. Nobilis Inaktivalt, teljes H5N2 szubti- | Intervet International B.V. EU/2/06/061/001-004 Emulziés injekcio QI01AA23 2006.9.7.
Influenza pust (A/kacsa/Potsdam/1402/86) | Wim de Korverstraat 35
H5N2 maddrinfluenza-virusantigén, 5831 AN Boxmeer
amely a hatékonysdgi vizsgd- | Nederland
latban > 6,0 log, HAG titer
kialakuldsdt indukélja
2006.9.29. | Cerenia Maropitantot Pfizer Ltd EU/[2/06/062/001-004 Tabletta QA04AD90 2006.10.3.
Ramsgate Road o
Sandwich EU/2/06/062/005 Injekcids oldat

Kent CT 13 9N]
United Kingdom

Amennyiben betekintést kivan nyerni a szoban forgd gydgyszerkészitmények nyilvanos értékelési jelenté-
sébe és a kapcsolddd hatdrozatokba, a kovetkezvel vegye fel a kapcsolatot:

The European Medicines Agency
7, Westferry Circus, Canary Wharf

London E14 4HB
United Kingdom

71/6ST D

[OH ]

e(deq sofereary orun redoing zy

LT°017900¢C



