C 288/14 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2007.11.30.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2007. oktober 1-jétdl 2007 oktéber 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 288/05)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy mddositisa

Hatdrozat Gydgyszerkészit- A forgalombahozatali engedély Erintett tagllam Ertesités
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) S idépontja
2007.10.3. | Aclasta Novartis Europharm Limited Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2007.10.5.

Wimblehurst Road lamok a cimzettjei
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
2007.10.23. | Fentanyl L. I. melléklet L. I. melléklet 2007.10.26.
Matrixplaster
2007.10.23. | Fentanyl TTS L. II. melléklet L. I. melléklet 2007.10.26.
2007.10.24. | Xeomin L. IIl. melléklet L. Il melléklet 2007.10.25.
— A nemzeti forgalombahozatali engedély visszavondsa
Hatdrozat Gydgyszerkészit- A forgalombahozatali engedély Erintett tacdll Ertesités
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) rintett tagatiam idépontja
2007.10.1. | Veralipride L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2007.10.3.

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



I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI
MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatf’ili engedély Kérelmezd (Torzskonyv ezett megnevezés) Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalor,n- .
jogosultja Név (koncentracio)
Németorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h | 25 pg/h Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? felilletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Matrixpflaster tapasz mazdsra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl 6ranként
25 mikrogramm fentanil
szabadul fel
Németorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? felilletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Matrixpflaster tapasz mazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl oranként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul fel
Németorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 75 pug/h | 75 pg/h Transzdermdlis Transzdermélis alkal- | 22,5 cm? feliletl tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Matrixpflaster tapasz mazdasra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl ordnként
75 mikrogramm fentanil
szabadul fel
Németorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 100 pgfh | 100 pg/h Transzdermdlis Transzdermélis alkal- | 30 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Matrixpflaster tapasz mazésra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6ranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul fel
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h | 25 pgfh Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? felilleti tapasz
Vertriebs-GmbH transdermales Matrixpflaster tapasz mazasra 4,125 mg fentanilt
Albert-Schweitzer-Gasse 3 tartalmaz, melybdl 6ranként
A-1140 Wien 25 mikrogramm  fentanil
szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? feliletd  tapasz
Vertriebs-GmbH transdermales Matrixpflaster tapasz mazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
Albert-Schweitzer-Gasse 3 melybdl éranként 50 mikro-
A-1140 Wien gramm fentanil szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h | 75 pg/h Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 22,5 cm? feliletl tapasz
Vertriebs-GmbH transdermales Matrixpflaster tapasz mazdasra 12,375 mg fentanilt
Albert-Schweitzer-Gasse 3 tartalmaz, melybdl 6ranként
A-1140 Wien 75 mikrogramm fentanil
szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fentanyl-ratiopharm 100 pgfh | 100 pg/h Transzdermdlis Transzdermélis alkal- | 30 cm? feliletd tapasz
Vertriebs-GmbH transdermales Matrixpflaster tapasz mazésra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
Albert-Schweitzer-Gasse 3 melybdl éranként 100 mikro-
A-1140 Wien gramm fentanil szabadul
Franciaorszag ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 25 pgfh, | 25 pgfh Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? feliileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dispositif transdermique tapasz mazasra 4,125 mg fentanilt

D-89079 Ulm

tartalmaz, melybdl ordnként
25 mikrogramm fentanil
szabadul
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Tagallam Forgalomba hozatgli engedély Kérelmezé (Tbrzskényveze,t t megnevezés) Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalor’n' .
jogosultja Név (koncentraci6)
Franciaorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 50 pgfh, | 50 pg/h Transzdermdlis Transzdermélis alkal- | 15 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dispositif transdermique tapasz mazésra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6rdnként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
Franciaorszag ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 75 pgfh, | 75 pgfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 22,5 cm? feliiletdi tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dispositif transdermique tapasz mazdsra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl ordnként
75 mikrogramm fentanil
szabadul
Franciaorszag ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 100 pg/h, | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 30 cm? felilletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dispositif transdermique tapasz mazdsra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl éranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm Nederland bv Fentanyl ratiopharm 25 pgfuur, | 25 pgfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? feliletd tapasz
Ronde Tocht 11 pleister  voor  transdermaal tapasz mazésra 4,125 mg fentanilt
1507 CC Zaandam gebruik tartalmaz, melybdl ordnként
Nederland 25 mikrogramm fentanil
szabadul
Hollandia ratiopharm Nederland bv Fentanyl ratiopharm 50 pgfuur, | 50 pgfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? felilletli tapasz
Ronde Tocht 11 pleister  voor  transdermaal tapasz mazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
1507 CC Zaandam gebruik melybdl 6ranként 50 mikro-
Nederland gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm Nederland bv Fentanyl ratiopharm 75 pgluur, | 75 pgfh Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? felilletdi tapasz
Ronde Tocht 11 pleister  voor  transdermaal tapasz mazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
1507 CC Zaandam gebruik melybdl 6ranként 50 mikro-
Nederland gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm Nederland bv Fentanyl ratiopharm 100 pg/ | 100 pg/h Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 22,5 cm? felileti tapasz
Ronde Tocht 11 uur, pleister voor transdermaal tapasz mazasra 12,375 mg fentanilt
1507 CC Zaandam gebruik tartalmaz, melybdl 6rdnként
Nederland 75 mikrogramm fentanil
szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiopharm 25 | 25 pgfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? feliiletG tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramos/h parches trans- tapasz mazésra 4,125 mg fentanilt
50 Planta dérmicos EFG tartalmaz, melybdl 6rdnként
E-28036 Madrid 25 mikrogramm fentanil
szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espafla, S.A. Fentanilo Matrix ratiopharm 50 | 50 ugfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? felilletli tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramos/h parches trans- tapasz mazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
5° Planta dérmicos EFG melybdl 6ranként 50 mikro-
E-28036 Madrid gramm fentanil szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiopharm 75 | 75 pg/h Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 22,5 cm? feliletl tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramos/h parches trans- tapasz mazasra 12,375 mg fentanilt

50 Planta
E-28036 Madrid

dérmicos EFG

tartalmaz, melybdl ordnként
75 mikrogramm fentanil
szabadul
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Tagallam Forgalomba hozatgli engedély Kérelmezé (Tbrzskényveze,t t megnevezés) Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalor’n' .
jogosultja Név (koncentraci6)

Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiopharm | 100 pg/h Transzdermdlis Transzdermélis alkal- | 30 cm? feliletd tapasz
Avenida de Burgos 16D 100 microgramos/h  parches tapasz mazésra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
5¢ Planta transdérmicos EFG melybdl érdnként 100 mikro-

E-28036 Madrid gramm fentanil szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Telfanyl 25  microgram/hr | 25 pgfh Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 7,5 cm? feliileti  tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Transdermal patch (pending) tapasz mazdsra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melyb6l 6ranként
25 mikrogramm fentanil

szabadul

Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Telfanyl 50  microgram/hr | 50 pg/h Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 15 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Transdermal patch (pending) tapasz mazésra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6ranként 50 mikro-

gramm fentanil szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Telfanyl 75  microgram/hr | 75 pgfh Transzdermalis Transzdermdlis alkal- | 22,5 cm? feliiletdi tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Transdermal patch (pending) tapasz mazasra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl ordnként
75 mikrogramm fentanil

szabadul

Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Telfanyl 100 microgram/hr | 100 pg/h Transzdermdlis Transzdermdlis alkal- | 30 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 Transdermal patch (pending) tapasz mazasra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,

D-89079 Ulm

melybdl éranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul
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II. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI
MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomb_a hozatfili engedély Kérelmezd (Térzskényveze’t t megnevezés) Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd Tartalor,n- .
jogosultja Név (koncentracio)
Németorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS | 25 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 7,5 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 tapasz alkalmazasra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl 6ranként
25 mikrogramm fentanil
szabadul fel
Németorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 15 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 tapasz alkalmazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6rdnként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul fel
Németorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS 75 pug/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 tapasz alkalmazdsra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl 6ranként
75 mikrogramm  fentanil
szabadul fel
Németorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTS | 100 pgfh Transzdermalis Transzdermalis 30 cm? felilleti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 tapasz alkalmazdsra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6ranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul fel
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fenturogenox 25 pg/h — transder- | 25 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 7,5 cm? feliletli tapasz
Vertriebs-GmbH males Matrixpflaster tapasz alkalmazdsra 4,125 mg fentanilt
Albert-Schweitzer-Gasse 3 tartalmaz, melybdl 6ranként
A-1140 Wien 25 mikrogramm fentanil
szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fenturogenox 50 pg/h — transder- | 50 pug/h Transzdermalis Transzdermalis 15 om? feliletti tapasz
Vertriebs-GmbH males Matrixpflaster tapasz alkalmazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
Albert-Schweitzer-Gasse 3 melybdl 6ranként 50 mikro-
A-1140 Wien gramm fentanil szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fenturogenox 75 pgf/h — transder- | 75 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? felilletG tapasz
Vertriebs-GmbH males Matrixpflaster tapasz alkalmazdsra 12,375 mg fentanilt
Albert-Schweitzer-Gasse 3 tartalmaz, melybdl ordnként
A-1140 Wien 75 mikrogramm fentanil
szabadul
Ausztria ratiopharm Arzneimittel Fenturogenox 100 pg/h — trans- | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 30 cm? feliletd tapasz
Vertriebs-GmbH dermales Matrixpflaster tapasz alkalmazdsra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,

Albert-Schweitzer-Gasse 3
A-1140 Wien

melybdl éranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul
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Tagallam Forgalomba hozat'ali engedély Kérelmezé (Tbrzskbnyveze,t t megnevezés) Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi moéd Tartalor’n' .
jogosultja Név (koncentraci6)
Franciaorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratio 25 pgfh, dispositif | 25 ug/h Transzdermalis Transzdermalis 7,5 com? felilleti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 transdermique tapasz alkalmazdsra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl 6rdnként
25 mikrogramm fentanil
szabadul
Franciaorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratio 50 pgfh, dispositif | 50 ug/h Transzdermalis Transzdermdlis 15 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 transdermique tapasz alkalmazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6ranként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
Franciaorszag ratiopharm GmbH Fentanyl-ratio 75 pgfh, dispositif | 75 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 transdermique tapasz alkalmazasra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melyb6l 6ranként
75 mikrogramm fentanil
szabadul
Franciaorszdg ratiopharm GmbH Fentanyl-ratio 100 pg/h, dispositif | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 30 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 transdermique tapasz alkalmazdsra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm melybdl 6ranként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 25, pleister | 25 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 7,5 cm? felileti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 voor transdermaal gebruik 25 pg/ tapasz alkalmazdsra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm uur tartalmaz, melybdl ordnként
25 mikrogramm fentanil
szabadul
Hollandia ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 50, pleister | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 15 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 voor transdermaal gebruik 50 pg/ tapasz alkalmazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm uur melybdl oranként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 75, pleister | 75 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 15 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 voor transdermaal gebruik 75 pg/ tapasz alkalmazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm uur melybdl 6ranként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
Hollandia ratiopharm GmbH Fentanyl ratiopharm 100, pleister | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? felilletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 voor transdermaal gebruik 100 pg/ tapasz alkalmazdsra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm uur tartalmaz, melybdl 6rdnként
75 mikrogramm fentanil
szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiomed 25 | 25 ugfh Transzdermalis Transzdermalis 7,5 cm? felilletd tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramosfh parches transdér- tapasz alkalmazasra 4,125 mg fentanilt
5° Planta micos EFG tartalmaz, melybdl 6ranként
E-28036 Madrid 25 mikrogramm  fentanil
szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiomed 50 | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 15 cm? feliletd tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramos/h parches transdér- tapasz alkalmazdsra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,

50 Planta
E-28036 Madrid

micos EFG

melybdl 6ranként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
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Tagallam Forgalomba hozat'ali engedély Kérelmezé (Tbrzskbnyveze,t t megnevezés) Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi moéd Tartalor‘n' .
jogosultja Név (koncentraci6)
Spanyolorszag ratiopharm Espafia, S.A. Fentanilo Matrix ratiomed 75 | 75 ug/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? feliletG tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramosfh parches transdér- tapasz alkalmazésra 12,375 mg fentanilt
50 Planta micos EFG tartalmaz, melybdl 6rdnként
E-28036 Madrid 75 mikrogramm fentanil
szabadul
Spanyolorszag ratiopharm Espaiia, S.A. Fentanilo Matrix ratiomed 100 | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 30 cm? feliletd tapasz
Avenida de Burgos 16D microgramos/h  parches transdér- tapasz alkalmazasra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,
5° Planta micos EFG melybdl éranként 100 mikro-
E-28036 Madrid gramm fentanil szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Ribofen 25 microgram/hr Trans- | 25 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 7,5 cm? feliletdi tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dermal patch (pending) tapasz alkalmazdsra 4,125 mg fentanilt
D-89079 Ulm tartalmaz, melybdl 6ranként
25 mikrogramm fentanil
szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Ribofen 50 microgram/hr Trans- | 50 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 15 cm? felilleti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dermal patch tapasz alkalmazasra 8,25 mg fentanilt tartalmaz,
D-89079 Ulm (pending) melybdl 6rinként 50 mikro-
gramm fentanil szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Ribofen 75 microgram/hr Trans- | 75 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 22,5 cm? feliletd tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dermal patch tapasz alkalmazasra 12,375 mg fentanilt
D-89079 Ulm (pending) tartalmaz, melyb6l 6ranként
75 mikrogramm fentanil
szabadul
Egyesiilt Kirdlysdg ratiopharm GmbH Ribofen 100 microgram/hr Trans- | 100 pg/h Transzdermalis Transzdermalis 30 cm? felilleti tapasz
Graf-Arco-Str. 3 dermal patch tapasz alkalmazdsra 16,5 mg fentanilt tartalmaz,

D-89079 Ulm

(pending)

melybdl érdnként 100 mikro-
gramm fentanil szabadul
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1. MELLEKLET
FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKAL-

MAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A
TAGALLAMOKBAN
. p Torzskonyve-
Tagéllam Forgalomba hozatfill engedely Kérelmez6 zett Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalor}n. .
jogosultja , (koncentracio)
megnevezes
Dénia Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LDy, egység Por oldatos injekcidhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Németorszag Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LDy, egység Por oldatos injekcidhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Svédorszdg Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Ausztria Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Finnorszég Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuléris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Franciaorszdg Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Lengyelorszdg Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Luxemburg Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuléris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Egyesiilt Kirélysdg Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciGhoz Intramuszkuléris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Norvégia Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekcidhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafle 100 alkalmazdsra

D-60318 Frankfurt/Main
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Torzskonyve-

Tagallam Forgalomba hozat.ali engedély Kérelmezd zett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi mod Tartalor‘n. .
jogosultja ; (koncentraci6)
megnevezes
Olaszorszag Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafie 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Portugélia Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciéhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafie 100 alkalmazdsra
D-60318 Frankfurt/Main
Spanyolorszag Merz Pharmaceuticals GmbH Xeomin 100 LD, egység Por oldatos injekciGhoz Intramuszkuldris
Eckenheimer Landstrafe 100 alkalmazdsra

D-60318 Frankfurt/Main
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 288/23

IV. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI

MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJI A TAGALLAMOKBAN

Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Fl;b;ertisrliléjen)rll\é?_ Dézis Gygyszer- Alkalmazdsi
8 8 gedely Jogosuly vezé% forma moéd

Belgium Sanofi-Synthelabo S.A. Agreal 100 mg Kemény Oralis alkal-
Avenue de la Métrologie 5 kapszula mazas
B-1130 Bruxelles

Franciaorszdg | Sanofi-Aventis France Agreal 100 mg Kemény Oralis alkal-
1-13, Boulevard Anatole France kapszula mazas
F-75014 Paris

Olaszorszag Sanofi-Synthelabo S.P.A. Agradil 100 mg Kemény Oralis alkal-
via Messina, 38 kapszula mazas
[-20154 Milano

Luxemburg Sanofi-Synthelabo Agreal 100 mg Kemény Oralis alkal-
Twin Squares, Navona Building kapszula mazas
Culliganlaan 1c
B-1831 Diegem

Portugélia Sanofi-Synthelabo Agreal 100 mg Kemény Oralis alkal-
Produtos Farmacéuticos, S.A. PRT kapszula mazas

Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7, 2° e 3°
PT-2740-244 Porto Salvo




