C 203/10 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2007.8.31.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. jilius 1-jét6l 2007. jilius 31-ig

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

(2007/C 203/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

Hatdrozat Gyégyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tac4ll Ertesités
idépontja neve(i) jogosultja(i) rintett tagatiam id6pontja
2007.7.10. | Enurace 50 L. . melléklet L. L. melléklet 2007.7.11.
2007.7.11. | Ciprofloxacin Hikma | L. II. melléklet L. Il melléklet 2007.7.12.
2007.7.20. | MIRCERA Roche Registration Limited Ennek a hatdrozatnak a | 2007.7.24.

6 Falcon Way tagdllamok a cimzettjei
Shire Park
Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom
2007.7.30. | BeneFix Wyeth Europa Ltd Ennek a hatdrozatnak a [ 2007.7.31.
Huntercombe Lane South tagdllamok a cimzettjei
Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
2007.7.30. | Vantas L. 1. melléklet L. [II. melléklet 2007.7.31.

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



A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI

I. MELLEKLET
MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALLATFAJOK, AZ ALKALMAZAS MODJAI ES

Termék

Alkalmazds gyakorisiga és

. Kérelmezd vagy a forgalomba . Hatdserds- ( . -
Tagdllam hozatali engedély jogosultja taldlmdnyi neve Gydgyszerforma ség Allatfa médja Ajénlott adag
Hollandia, Belgium, Németorszdg, | ACE Pharmaceuticals BV Enurace 50 Tabletta 50 mg Néstény kutyak Kizdrélag szdjon 4t alkal- | Az ajénlott kezd6 adag napi 2 mg
Franciaorszdg, Olaszorszdg, Spanyolor- | Schepenveld 41 mazandd, tépldlékkal | efedrin HCl/testtomeg-kilogramm, két,
szdg és az Egyesiilt Kirdlysig 3891 ZK Zeewolde beadva szdjon 4t adandé adagra elosztva

Nederland

(31-36) 522 72 01
(31-36) 522 90 96
fs@ace-pharm.nl

'1¢°8°£00¢

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

11/€0C D



FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

II. MELLEKLET

Tagéllam Forgalomba hozatgh engedély Kérelmezd Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalor,n- .
jogosultja (koncentracio)
Hollandia Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftizié Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
(Portugal), Lda. 100 ml Oplossing voor Intra-
Estrada do Rio da M6 n.° 8, veneuze Infusie
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
Ausztria Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftzio Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
(Portugal), Lda. 100 ml Infusionslosung
Estrada do Rio da M6 n.° 8,
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
Németorszag Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftzio Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
(Portugal), Lda. 100 ml Losung zur intrave-
Estrada do Rio da Mé n.° 8, nosen Anwendung
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
frorszdg Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftizio Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
(Portugal), Lda. 100 ml Solution for Infusion
Estrada do Rio da Mé n.° 8,
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
Olaszorszag Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftizié Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
(Portugal), Lda. 100 ml Soluzione per Infu-
Estrada do Rio da M6 n.° 8, sione Endovenosa
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
Egyesiilt Hikma Farmacéutica Ciprofloxacin Hikma 200 mg/ | 2 mg/ml Oldatos inftizio Intravénds alkalmazds | 200 mg/100 ml
Kiralysdg (Portugal), Lda. 100 ml Solution for Infusion

Estrada do Rio da M6 n.° 8,
8A e 8B — Fervenga
P-2705-906 Terrugem SNT
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1I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZG ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Kérelmezd

Torzskonyvezett
megnevezés

Doézis

Gyégyszerforma

Alkalmazdsi méd

Tartalom
(koncentracid)

Dania

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantdtum

Subcutan

50 mg

Németorszag

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantdtum

Subcutan

50 mg

Irorszdg

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantitum

Subcutan

50 mg

Olaszorszag

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantitum

Subcutan

50 mg

Spanyolorszag

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantdtum

Subcutan

50 mg

Egyesiilt
Kiralysdg

Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd
25-28 North Wall Quay

Dublin

Ireland

Vantas

50 mg

Implantdtum

Subcutan

50 mg
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