C 28712 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2006.11.24.

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz6l6 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2006.10.1-t61 2006.10.31-ig

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

(2006/C 287/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositdsa

A
]i-cllag;gizt?; Gyodgyszerkészitmény neve(i) forgalf;x;ﬂeasggzatali Erintett tagdllam ig(r,),t;(s)l;e;jsa
jogosultja(i)
2006.10.11. | Doxastad (doxazosin) Art 29 L. I. melléklet L. I. melléklet 2006.10.13.
2006.10.11. | Doxazosin Winthrop (doxazosin) Art 29 - L. II. melléklet L. II. melléklet 2006.10.13.
2006.10.11. | Cardoreg (doxazosin) Art 29 L. III. melléklet L. III. melléklet 2006.10.13.
2006.10.11. | Doxagamma (doxazosin) Art 29 L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2006.10.13.
2006.10.11. | Doxazosin Retard Arrow (doxazosin) Art 29 L. V. melléklet L. V. melléklet 2006.10.13.
2006.10.13. | Cobactan DC Art 39 L. VI. melléklet L. VI. melléklet 2006.10.16.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. o.
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I. MELLEKLET
A GYOGYSZERKESZITMENY/ KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT GYOGYSZERFORMA]AT/GYOGYSZER-
FORMAIT DOZISAT/DOZISAIT ALKALMAZASI MOD]AT/MOD]AIT A KERELMEZOT/KERELMEZOKET A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI ]OGOSULT]AT/]OGOSULT]AIT TARTALMAZO
LISTA
Tagdllam F:;gg:(lj(égbj?,;osﬁ?;l Kérelmezd Toérzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma ;\;l(ial;ngé
Esztorszag STADA Arzneimittel AG Doxalfa 4 mg toimeainet | 4 mg Retard tabletta Orilis
Stadastr. 2-18, prolongeeritult  vabastavad alkal-
D-61118 Bad Vilbel tabletid mazds
Tél: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151
Lettorszdg STADA Arzneimittel AG Doxalfa 4 mg  ilgstosas | 4 mg Retard tabletta Orilis
Stadastr. 2-18, darbibas tabletes alkal-
D-61118 Bad Vilbel mazds
Tél:: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151
Litvdnia STADA Arzneimittel AG Doxalfa 4 mg pailginto atpa- | 4 mg Retard tabletta Orilis
Stadastr. 2-18, laidavimo tabletés alkal-
D-61118 Bad Vilbel mazds
Tél: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151
Hollandia Cerntrafarm Services Doxazosine retard CF 4mg, | 4 mg Retard tabletta Orilis
B.V. Nieuwe Donk 9 tabletten met gereguleerde alkal-
4879 AC Etten-Leur afgifte mazds
Nederland
Tél: 0031 765 081000
Fax: 0031 765 035614
Spanyolorszdg Laboratorio STADA, DOXAZOSINA NEO STADA | 4 mg Retard tabletta Oralis
S.L. Frederic Mompou, 5 4 mg comprimidos de libera- alkal-
08960 Sant Just Desvern cién prolongada EEG mazas
E-Barcelone
Tél: 0034 93 47 38889
Fax: 0034 93 47 37495
Svédorszag STADA Arzneimittel AG Doxastad 4mg depottablett 4 mg Retard tabletta Ordlis
Stadastr. 2-18, alkal-
D.61118 Bad Vilbel mazds
Tél: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151
Egyesiilt Genus Pharmaceuticals Doxadura XL 4 mg 4 mg Retard tabletta Ordilis
Kirdlysdg Benham Valence, Speen alkal-
Newbury mazds

Berkshire RG20 8LU
United Kingdom

Tél: 01635 568400
Fax: 01635 568401
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1. MELLEKLET
A GYOGYSZERKESZITMENY/ KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT GYOGYSZERFORMA]AT/GYOGYSZER-
FORMAIT, DOZISAT/DOZISAIT ALKALMAZASI MOD]AT/MOD]AIT A KERELMEZOT/KERELMEZOKET A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI ]OGOSULT]AT/]OGOSULT]AIT TARTALMAZO
LISTA
Tagéllam Forgalomba hozat'ah engedély Kérelmezd Név Dézis Gydgyszerforma A}kalm,a-
jogosultja zdsi moéd
Dénia Winthrop Pharmaceuticals Doxazosin ‘Winthrop’ 4 mg Retard tablettak Oralis
UK Ltd alkal-
1 Onslow Street mazds
Guildford
Surrey GU1 4YS
Royaume-Uni
Tél: 00 44 (0)
1483 55 48 31
Fax: 00 44 (0)
1483 55 48 31
Németorszdg Winthrop Arzneimittel Doxazosin Winthrop 4 mg | 4 mg Retard tablettdk Orilis
GmbH Retardtabletten alkal-
Industriestrasse 10 82256 mazas
D-Furstenfeldbruck
Tél: 0049 (0) 81 41 3572
324
Fax: 0049 (0) 81 41 3572
329
Magyarorszag Chinoin Pharmaceuticals Doxazosin Winthrop 4mg | 4 mg Retard tablettdk Orilis
and Chemical Works Co Tablettes alkal-
Ltd 1045 H-Budapest, To mazas
utca 1-5
Tél: 0036 1 505 0000
Fax: 0036 1 505 0005
Lengyelorszag Winthrop Medicaments DOXAWIN XL 4 mg Retard tablettdk Ordlis
1-13 Bd Romain Rolland alkal-
F-75014, Paris mazas
Tél: 0033 (0) 1 57 63 33
33
Fax: 0033 (0) 1 57 63 33
30
Szlovakia Winthrop Médicaments Doxazosin Winthrop XL | 4 mg Retard tablettak Oralis
1-13 Bd Romain Rolland 4 mg alkal-
F-75014 Paris mazas
Tél: 0033 (0) 1 57 63 33
33
Fax: 0033 (0) 1 57 63 33
30
Spanyolorszdg Winthrop Pharmaceuticals | Doxazosina ~ WINTHROP | 4 mg Retard tablettdk Orilis
UK Ltd 4 mg comprimidos de alkal-
1 Onslow Street liberacién prolongada EFG mazds
Guildford
Surrey GU1 4YS
United Kingdom
Tél: 00 44 (0)
1483 55 48 31
Fax: 00 44 (0)
1483 55 48 31
Egyesiilt Winthrop Pharmaceuticals | Slocinx XL 4mg Tablets 4 mg Retard tablettdk Orilis
Kirdlysag UK Ltd alkal-
1 Onslow Street mazds
Guildford
Surrey GU1 4YS
United Kingdom
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[1I. MELLEKLET

LISTA

A GYOGYSZERKESZITMENY/ KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT GYOGYSZERFORMA]AT/GYOGYSZER-
FORMAIT, DOZISAT/DOZISAIT ALKALMAZASI MOD]AT/MOD]AIT A KERELMEZOT/KERELMEZOKET A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI ]OGOSULT]AT/]OGOSULT]AIT TARTALMAZO

Tagéllam F:;gztlizgl;i;oosﬁ?;l Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma ;\;l(ial;ngé
Cseh Koztér- Ratiopharm GmBH Lansoprazol-ratiopharm 4 mg Retard tablettak Orilis
sasdg Graf-Arco-Strasse 3 4 mg Hartkapseln alkal-

D-89079 Ulm mazds
Tél: 0049 731 40202
Fax: 0049 731 4027330
Dénia Pharmcom Oy Cardoreg 4 mg depottab- | 4 mg Retard tablettdk Orlis
Keijumaki 6B 30 letter alkal-
FIN-02130 Espoo mazas
Tél: 00358 407 075670
Fax: 00358 94524872
Magyarorszag Ratiopharm Hungaria Kft. | Doxazosin-ratiopharm 4 mg Retard tablettdk Orilis
Uzoki utca 36/a retard 4 mg tabletta alkal-
H-1145 Budapest mazds
Tél: 0036 1 2732730
Fax: 0036 1 2732731
Lengyelorszag Ratiopharm GmBH Doxazosin-ratiopharm 4 mg Retard tablettdk Orilis
Graf-Arco-Strasse 3 retard PR4 alkal-
D-89079 Ulm mazds
Tél: 0049 731 40202
Fax: 0049 731 4027330
Szlovakia Ratiopharm GmBH Doxazosin-ratiopharm 4 mg Retard tablettdk Orilis
Graf-Arco-Strasse 3 retard 4 mg alkal-
D-89079 Ulm mazds
Tél: 0049 731 40202
Fax:0049 731 4027330
Egyesiilt Ratiopharm GmBH DoxaCard XL 4 mg | 4 mg Retard tablettdk Orilis
Kirdlysag Graf-Arco-Strasse 3 prolonged release tablets alkal-
D-89079 Ulm mazds

Tél: 0049 731 40202
Fax: 0049 731 4027330
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IV. MELLEKLET
A GYOGYSZERKESZITMENY/ KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT GYOGYSZERFORMA]AT/GYOGYSZER-
FORMAIT DOZISAT/DOZISAIT ALKALMAZASI MOD]AT/MOD]AIT A KERELMEZOT/KERELMEZOKET A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI ]OGOSULT]AT/]OGOSULT]AIT TARTALMAZO
LISTA
Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmezs Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi
5 engedély jogosultja v 5 YO8y mod
Dénia Generics [UK] Ltd. Doxagamma 4mg Retard tabletta Orilis alkal-
Station Close mazds
Potters Bar
Herts EN6 1TL.
United Kingdom
Tél: 00 44 1707 853000
Fax: 00 44 1707 650734
Egyesiilt Generics [UK] Ltd., Doxzogen XL 4mg Tablets | 4mg Retard tabletta Ordlis alkal-
Kirdlysag Station Close, Potters Bar, mazas

Herts,EN6 1TL.

United Kingdom

Tél: 00 44 1707 853000
Fax: 00 44 1707 650734
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V. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENY/ KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT GYOGYSZERFORMA]AT/GYOGYSZER-
FORMAIT, DOZISAT/DOZISAIT ALKALMAZASI MOD]AT/MOD]AIT A KERELMEZOT/KERELMEZOKET A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TAGALLAMOKBELI ]OGOSULT]AT/]OGOSULT]AIT TARTALMAZO

LISTA

Tagdllam Forgalomba hozalt'ah engedély Kérelmezd Név Dézis Gydgyszerforma A}kalm,a-
jogosultja zdsi mod
Dénia Arrow Generics UK Ltd Doxazosin ,Arrow”, | 4 mg Retard tablettdk Orilis
Unit 2 Eastman Way 4mg depottabletter alkal-
Stevenage mazas
Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom
TéL: 00 44 207 612 7612
Fax: 00 44 207 612 7620
Portugilia Arrowblue Produtos Farnda- Doxazosin Arrow | 4 mg Retard tablettdk Ordilis
céuticos S.A. 4mg comprimido de alkal-
Torre Ferndo Magalhdes libertacao prolongada mazds
10° Esq., Av. D. Jodo II — P-
Lisbonne
Tél: 00 351 21 896 51 05
Fax: 00 351 21896 51 05
Szlovénia Arrow Generics UK Ltd Doksazosin ~ Arrow | 4 mg Retard tablettdk Orilis
Unit 2 Eastman Way 4mg tablete s podal- alkal-
Stevenage jSanim sproscanjem mazas
Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom
TéL: 00 44 207 612 7612
Fax: 00 44 207 612 7620
Egyesiilt Arrow Generics UK Ltd Cardozin XL 4mg 4 mg Retard tablettdk Orilis
Kirdlysag Unit 2 Eastman Way alkal-
Stevenage mazds

Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom

Tél.: 00 44 207 612 7612
Fax: 00 44 207 612 7620




VI. MELLEKLET

GYOGYSZERKESZITMENYEK NEVEIL, GYOGYSZERFORMAI, ALLATFAJTAK, ALKALMAZASI MODOK,
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Elelmezés-egészségiigyi virakozdsi

Tagdllam Forgalomba hozat'alli engedély Torzskonyvezett Gydgyszerforma Allatfaj Adag(.)lzlis Javasolt dozis idg
Jogosult]a megnevezes gyakorlsaga (meat and mllk)

Belgium Intervet International B.V. | Cobactan DC Intramammalis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 marhak vagdsi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

Cseh Koztdrsasdg | Intervet International B.V. Cobactan DC intramam | Intramammadlis kendcs Tejel  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 susp. Ad us. Vet marhdk vagdsi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

Németorszag Intervet Deutschland Cobactan DC Intramammdlis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
GmbH marhdk véagdsi melléktermékek: 2 nap
Feldstr. 1a Tej: 49 nap
D-85716 Unterschleiss-
heim

Esztorszég Intervet International B.V. Cobactan DC Intramammilis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 marhdk véagdsi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

Gorogorszag Intervet International B.V. Cobactan DC Intramammdlis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 marhdk vagdsi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

Spanyolor-szdg Intervet International B.V. Cobactan DC Intramammilis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hs és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 marhdk vagdsi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

Franciaor-szdg Intervet International B.V. Cobactan DC suspen- Intramammalis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hius és élelmezési célra alkalmas
Wim de Korverstraat 35 sion intramammaire marhdk vagasi melléktermékek: 2 nap
NL -5831 AN Boxmeer Tej: 49 nap

frorszég Intervet Ireland Cephaguard DC Intramammilis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas
Magna Drive marhdk véagdsi melléktermékek: 2 nap
Magna Business Park Tej: 49 nap
Citywest Road
IE-Dublin 24

Olaszorszdg Intervet International B.V. | Cobactan DC Intramammalis kendcs Tejel6  szarvas- | Egyszeri adag 150 mg cefquinom Hus és élelmezési célra alkalmas

Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

marhdk

vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Gyogyszerforma

Allatfaj

Adagolis
gyakorisdga

Javasolt dozis

Elelmezés-egészségiigyi virakozdsi
idé
(meat and milk)

Ciprus

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammilis kendcs

Tejel6  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Lettorszag

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammilis kendcs

Tejel6  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Litvania

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammdlis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Luxemburg

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammdlis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
végdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Ausztria

Intervet Gesmbh
Siemensstrasse 107
A -1210 Vienne

Cobactan DC

Intramammdlis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
végdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Lengyelor-szag

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammalis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
végasi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Portugdlia

Intervet Portugal, Lda.
Estrada Nacional 249

PT-2725-397 Mem Martins

Cobactan DC

Intramammalis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

His és élelmezési célra alkalmas
vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Szlovénia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammalis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

His és élelmezési célra alkalmas
vagasi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Szlovékia

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammilis kendcs

Tejel6  szarvas-
marhdk

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

Hus és élelmezési célra alkalmas
vagasi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap

Egyesiilt
Kiralysdg

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL -5831 AN Boxmeer

Cobactan DC

Intramammilis kendcs

Tejel§  szarvas-
marhak

Egyszeri adag

150

mg cefquinom

His és élelmezési célra alkalmas
vagdsi melléktermékek: 2 nap
Tej: 49 nap
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