2007.9.28.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. augusztus 1-jét6l 2007. augusztus 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 228/03)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

Hat4 Gy készit- . a . - ) Ertesité
; dé(l’)'t;glzt;; };?gz;zrelzvzsﬁz)lt A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) Erintett tagdllam i dg;f:r:ijsa
2007.8.3. | INCRELEX Tercica Europe Limited Ennek a hatdrozatnak a | 2007.8.6.
2 Harbourmaster Place tagdllamok a cimzettjei
International Financial Services Centre
Dublin 1
Ireland
2007.8.22. | Cefuroximaxetil L. melléklet L. melléklet 2007.8.23.
2007.8.28. | Abseamed Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Ennek a hatdrozatnak a | 2007.8.31.
Co KG tagdllamok a cimzettjei
Kuhloweg 37
D-58638 Iserlohn
2007.8.28. | Binocrit Sandoz GmbH Ennek a hatdrozatnak a | 2007.8.31.
Biochemiestrale 10 tagdllamok a cimzettjei
A-6250 Kundl
2007.8.28. | Epoetin alfa hexal | HEXAL Biotech Forschungs GmbH Ennek a hatdrozatnak a | 2007.9.3.

Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

tagdllamok a cimzettjei

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



A_GYOGYSZER NEVEINEK FELSOROLASA, GYOGYSZERFORMA, A GYOGYSZERKESZITMENY KULON-
BOZG HATASERGSSEGU FORMAL ALKALMAZAS MODJA, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY

MELLEKLET

JOGOSULTJA/KERELMEZOK A KULONBOZGO TAGALLAMOKBAN

Forgalomba hozatali

Tagéllam engedély jogosulija Kérelmezd Fantdzianév HatéserSsség Gydgyszerforma Alkalmazds médja
Hollandia Sandoz B.V. Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg 125 mg Filmtablettdk Szdjon ét torténd
Veluwezoom 22 Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg 250 mg haszndlatra
1327 Almere
Nederland Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg 500 mg
Esztorszig 1A Pharma GmbH Cefuroxim 1A Pharma 125 mg 125 mg Filmtablettdk Szdjon dt torténd
Keltenring 1 + 3 . haszndlatra
D-82041 Oberhaching Cefuroxim 1A Pharma 250 mg 250 mg
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg 500 mg
Gorogorszag Sandoz GmbH Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg 250 mg Filmtablettdk Széjon 4t torténd
Biochemiestrale 10 . . haszndlatra
A-6250 Kundl Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg 500 mg
Portugélia Sandoz Farmacéutica Lda. Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos 250 mg Filmtablettdk Szédjon 4t torténd
Alameda da Quinta da Beloura . I haszndlatra
Edificio 1-Esc. 15 Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos 500 mg
P-2710-693 Sintra
Spanyolor- Sandoz Farmacéutica, S.A. Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con | 125 mg Filmtablettak Szdjon 4t torténd
szag Gran Via de les Corts Catalanes, 764 pelicula EFG haszndlatra
E-08013 Barcelona Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con | 250 mg
pelicula EFG
Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con | 500 mg

pelicula EF
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