C 39/18 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2007.2.23.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007.1.1-t51 2007.1.31-ig

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

(2007/C 39/10)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositisa

Hatérozat Gy6 ké- . g - - . Ertesité
i d%;ro(;lzt?a szft);gegzizflz; ) A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) Erintett tagdllam ; d({)';(s)lnijsa
2007.1.22. | Lucentis Novartis Europharm Limited Ennek a hatdrozatnak a 2007.1.24.

Wimblehurst Road tagdllamok a cimzettjei
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
2007.1.24. | Ciprofloxacin | L. L melléklet L. L. melléklet 2007.1.25.
Kabi

() HLL311.,2001.11.28., 67. 0.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. 0.



I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZG(K), FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Kérelmez8

Név

Doézis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Tartalom
(koncentracid)

Hollandia

Fresenius Kabi Nederland B.V.
Postbus 2379

5202 (J 's-Hertogenbosch
Nederland

Tel.: (31) 0800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml,
oldatos infiizi6

2 mg[ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

100 mg/50 ml

Hollandia

Fresenius Kabi Nederland B.V.
Postbus 2379

5202 (J 's-Hertogenbosch
Nederland

Tel.: (31) 0800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml,
oldatos infuizié

2 mg/ml

Oldatos infazi6é

Intravénds alkal-
mazds

200 mg/100 ml

Hollandia

Fresenius Kabi Nederland B.V.
Postbus 2379

5202 (] 's-Hertogenbosch
Nederland

Tel.: (31) 0800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml,
oldatos infiizi6

2 mg[ml

Oldatos infaizié

Intravénas alkal-
mazas

400 mg[200 ml

Ausztria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafe 36

A-8055 Graz

Tel: (43) 316 24 95 24

Fax: (43) 316 24 92 70

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml,
oldatos infiizié

2 mg/ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

100 mg/50 ml

Ausztria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafle 36

A-8055 Graz

Tel: (43) 316 24 95 24

Fax: (43) 316 24 92 70

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml,
oldatos infiizio

2 mg/ml

Oldatos infazi6é

Intravénds alkal-
mazas

200 mg/100 ml

Ausztria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafde 36

A-8055 Graz

Tel: (43) 316 24 95 24

Fax: (43) 316 24 92 70

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml,
oldatos infiizié

2 mg/ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

400 mg/200 ml
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Tagallam F:;g:é%?;k;zg}g’sﬁ:ﬁl Kérelmez6 Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod (kgﬁ?ei?r?cié)
Belgium Fresenius Kabi N.V. Ciprofloxacin Fresenius Kabi 200 mg/ | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
Molenberglei 7 100 ml, mazas
B-2627 Schelle oldatos infuizi6
Tel: (32-3) 880 50 24
Fax: (32-3) 880 28 88
Belgium Fresenius Kabi N.V. Ciprofloxacin Fresenius Kabi 400 mg/ | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg[200 ml
Molenberglei 7 200 ml, mazas
B-2627 Schelle oldatos infiizi6
Tel: (32-3) 880 50 24
Fax: (32-3) 880 28 88
Ciprus Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infuzid Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
354 Messogion Avenue oldatos infiizié mazas
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel:: (30) 21 06 54 29 09
Fax: (30) 21 06 54 89 09
Ciprus Fresenius Kabi Hellas A E. Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
354 Messogion Avenue oldatos infiizié mazas
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel: (30) 21 06 54 29 09
Fax: (30) 21 06 54 89 09
Ciprus Fresenius Kabi Hellas A E. Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
354 Messogion Avenue oldatos infiizié mazas
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel:: (30) 21 06 54 29 09
Fax: (30) 21 06 54 89 09
Csehorszag Fresenius Kabi Nederland B.V. Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infizid Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
Postbus 2379 oldatos infuizi6 mazds
5202 CJ ’s-Hertogenbosch
Nederland
Tel: (31) 800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295
Csehorszag Fresenius Kabi Nederland B.V. Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infdzi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml

Postbus 2379

5202 (] 's-Hertogenbosch
Nederland

Tel.: (31) 800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295

oldatos infazié

mazas

07/6€ D

[ OH ]

e(deT sofereary orun redong zy

€CTLo0e



Tagallam F:;g:é%?;‘;zg}g’sﬁ:ﬁl Kérelmez6 Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod (kgr?zteﬁ?rra?cié)

Csehorszdg Fresenius Kabi Nederland B.V. Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
Postbus 2379 oldatos infuizi6 mazds
5202 (] 's-Hertogenbosch
Nederland
Tel: (31) 800 022 1905
Fax: (31) 0800 022 8295

Németorszag Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infuzid Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infiizié mazas
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32

Németorszag Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos inftizid mazads
Tel.: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32

Németorszdg Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infizié mazds
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32

Dénia Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml,
$-75174 Uppsala ml, mazas 400 mg/200 ml
TIf. nr (46) 18 644 000 oldatos infiizié
Fax nr (46) 18 644 013

Gorogorszag Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infizié Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
354 Messogion Avenue oldatos inftizié mazads
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel.: (30) 21 06 54 29 09
Fax: (30) 21 06 54 89 09

Gorogorszag Fresenius Kabi Hellas A E. Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
354 Messogion Avenue oldatos infiizi6 mazds
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel.: (30) 21 06 54 29 09
Fax: (30) 21 06 54 89 09

Gorogorszag Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml

354 Messogion Avenue
GR-15341 Agia Paraskevi Attica
Tel: (30) 21 06 54 29 09

Fax: (30) 21 06 54 89 09

oldatos infuzié

mazas
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Tagallam F:;g:é%?;‘;zg}g’sﬁ:ﬁl Kérelmez6 Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod (kgr?zteﬁ?rra?cié)
Spanyolor- Fresenius Kabi Espafia S.A. Ciprofloxacin Kabi 2 mg/ml, 2 mg/ml | Oldatos infizié Intravénds alkal- 200 mg/100 ml,
szag c./ Marina 16-18, planta 17 oldatos infuizi6 mazds 400 mg/200 ml

E-08005 Barcelona
Tel: (0034-93) 225 65 80
Fax: (0034-93) 225 65 73
Finnorszag Fresenius Kabi AB Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml,
$-75174 Uppsala ml, mazds 400 mg[200 ml
TIf nr: 0046 18 644 000 oldatos infiizi6
Fax nr: 0046 18 644 013
Magyarorszig Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infiizié mazas
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32
Magyarorszig Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infiizié mazds
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32
Olaszorszag Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infizid Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
via Camagre 41 oldatos infiizi6 mazds
[-37063 Isola della Scala (VR)
Tel.: 0039 0456 64 93 11
Fax: 0039 0456 64 94 04
Olaszorszag Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infdzi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
via Camagre 41 oldatos inftizid mazads
[-37063 Isola della Scala (VR)
Tel.: 0039 0456 64 93 11
Fax: 0039 0456 64 94 04
Olaszorszag Fresenius Kabi Italia S.r.L. Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
via Camagre 41 oldatos infiizié mazads
[-37063 Isola della Scala (VR)
Tel.: 0039 0456 64 93 11
Fax: 0039 0456 64 94 04
Lengyelor- Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infizid Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
szag D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos inftizié mazds

Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32
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Tagallam

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Kérelmezd

Név

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi mod

Tartalom
(koncentracio)

Lengyelor-
szdg

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Tel: (49) 6172 686-0

Fax: (49) 6172 686 73 32

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml,
oldatos infiizié

2 mg/ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

200 mg/100 ml

Lengyelor-
szag

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Tel: (49) 6172 686-0

Fax: (49) 6172 686 73 32

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml,
oldatos infiizié

2 mg/ml

Oldatos infuizié

Intravénds alkal-
mazds

400 mg/200 ml

Portugélia

Fresenius Kabi Pharma Portugal Lda.

Avenida do Forte 3

Edificio Suécia IV

Piso 3

P-94-039 Carnaxide

Tel: (00351) 214 24 12 84
Fax: (00351) 214 24 12 90

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml,
oldatos infiizi6

2 mg/ml

Oldatos inftzi6é

Intravénds alkal-
mazas

100 mg/50 ml

Portugélia

Fresenius Kabi Pharma Portugal Lda.

Avenida do Forte 3

Edificio Suécia IV

Piso 3

P-794-039 Carnaxide

Tel.: (00351) 214 24 12 84
Fax: (00351) 214 24 12 90

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml,
oldatos infiizié

2 mg[ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

200 mg/100 ml

Portugélia

Fresenius Kabi Pharma Portugal Lda.

Avenida do Forte 3

Edificio Suécia IV

Piso 3

P-94-039 Carnaxide

Tel.: (00351) 214 24 12 84
Fax: (00351) 214 24 12 90

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml,
oldatos infiizi6

2 mg[ml

Oldatos infuizié

Intravénas alkal-
mazas

400 mg/200 ml

Svédorszdg

Fresenius Kabi AB
S$-75174 Uppsala
Tfn nr (46) 18 644 000
Fax nr (46) 18 644 013

Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/
ml,
oldatos infiizié

2 mg/ml

Oldatos infazi6é

Intravénds alkal-
mazas

200 mg/100 ml,
400 mg/200 ml

Szlovékia

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Tel.: (49) 6172 686-0

Fax: (49) 6172 686 73 32

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml,
oldatos infizié

2 mg[ml

Oldatos inftzi6é

Intravénds alkal-
mazas

100 mg/50 ml
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Tagallam F:;g:é%?;‘;zg}g’sﬁ:ﬁl Kérelmez6 Név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod (kgr?zteﬁ?rra?cié)
Szlovakia Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infiizié mazas
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32
Szlovakia Fresenius Kabi Deutschland GmbH Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
D-61346 Bad Homburg v.d.H. oldatos infiizié mazs
Tel: (49) 6172 686-0
Fax: (49) 6172 686 73 32
Nagy- Fresenius Kabi Limited Cestrian Court | Ciprofloxacine Kabi 100 mg/50 ml, 2 mg/ml | Oldatos infiizié Intravénds alkal- 100 mg/50 ml
Britannia Eastgate Way Manor Park oldatos infiizié mazas
Runcorn Cheshire WA7 INT
United Kingdom
Tel:: (44-19) 28 59 42 21
Fax: (44-19) 28 59 43 14
Nagy- Fresenius Kabi Limited Cestrian Court | Ciprofloxacine Kabi 200 mg/100 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 200 mg/100 ml
Britannia Eastgate Way Manor Park oldatos infiizié mazads
Runcorn Cheshire WA7 INT
United Kingdom
Tel.: (44-19) 28 59 42 21
Fax: (44-19) 28 59 43 14
Nagy- Fresenius Kabi Limited Cestrian Court | Ciprofloxacine Kabi 400 mg/200 ml, | 2 mg/ml | Oldatos infazi6 Intravénds alkal- 400 mg/200 ml
Britannia Eastgate Way Manor Park oldatos infiizié mazas

Runcorn Cheshire WA7 INT
United Kingdom

Tel: (44-19) 28 59 42 21
Fax: (44-19) 28 59 43 14
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