C92/22 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2007.4.27.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. mircius 1-5ét6l 2007. mdrcius 31-ig

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

(2007/C 92/16)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése

Hatérozat id6pontja Gyégyszerké§zftmény A forgf{lor}qbahozgtgli Erintett tagdllam Ertesités idGpontja
neve(i) engedély jogosultja(i)
2007.3.20. Simvastatin L. I. melléklet L. Lmelléklet 2007.3.22.

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



2007.4.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C92/23
I. MELLEKLET
A NEVEK, A GYOGYSZERFORMA, A GYOGYASZATI KESZITMENYEK EROSSEGE, A BEADAS MODJA ES A
TAGALLAMOKBAN A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK JOGOSULTJAI FELSOROLASA
A forgalomba hozatali engedély
Tagéllam jogosultja Adott név Erésség Gyégyszerforma A beadds médja
(név és cim)
Dénia (1) BMM Pharma AB SIMVASTATIN BMM PHARMA 10 mg Filmtabletta Széjon 4t
Blasieholmsgatan 2
S-111 48 Stockholm 20 mg Filmtabletta Szdjon 4t
40 mg Filmtabletta Szdjon at
80 mg Filmtabletta Szdjon ét
Finnorszég () BMM Pharma AB SIMVASTATIN BMM PHARMA 10 mg Filmtabletta Széjon 4t
Blasieholmsgatan 2
S-111 48 Stockhol
ociom 20 mg Filmtabletta Szédjon 4t
40 mg Filmtabletta Szdjon at
80 mg Filmtabletta Széjon dt
Norvégia BMM Pharma AB SIMVASTATIN BMM PHARMA 10 mg Filmtabletta Széjon at
Blasieholmsgatan 2
S-111 48 Stockhol
ociom 20 mg Filmtabletta Szdjon 4t
40 mg Filmtabletta Szédjon 4t
80 mg Filmtabletta Szdjon at
Svédorszag () BMM Pharma AB SIMVASTATIN BMM PHARMA 10 mg Filmtabletta Szdjon at
Blasieholmsgatan 2
S-111 48 Stockhol
ocdiom 20 mg Filmtabletta Szdjon 4t
40 mg Filmtabletta Szédjon 4t
80 mg Filmtabletta Szdjon at
Hollandia NeoPharma Limited Slimvastatine 10 mg Filmtabletta Szdjon at
57 High Street
RG29 1LF Odih
Hamts fam 20 mg Filmtabletta Szdjon 4t
United Kingdom
40 mg Filmtabletta Szdjon 4t
80 mg Filmtabletta Szdjon at

(") A Simvastatin ,BMM Pharma”-t kérelmezték Danidban, de nem hagytak jéva.
(® A Simvastatin ,BMM Pharma”-t kérelmezték Finnorszagban, de nem hagytdk jova.
() A Simvastatin ,BMM Pharma’-t elismerte SV az MRP keltétd! szdmitott 90. napon, de a nemzeti MA még nem engedélyezte.




