2008.3.28.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C77/9

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2008. februdr 1-jétdl 2008. februir 29-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)

(2008/C 77/03)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése

i gy ey | Aot | gt | i
2008.1.5. Carisoprodol L. I. melléklet L. I melléklet 2008.2.6.
2008.2.15. | Aprotinin L. Il. melléklet L. II. melléklet 2008.2.19.
2008.2.15. | Simvastatin Krka L. II. melléklet L. II. melléklet 2008.2.19.

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



I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKALMA-
ZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLA-

MOKBAN
(Torzskonyvezett
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja megnevezés) Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi mod
Név

Cseh Koztarsasdg EGIS Pharmaceuticals PLC Scutamil C 150 mg carisoprodol/100 mg paracetamol tabletta Széjon dt
Kereszttri Gt 30-38
H-1106 Budapest

Dénia Actavis Group hf Somadril 350 mg filmtabletta Szé&jon 4t
Reykjavikurvegur 76-78
1S-220 Hafnafjordur

Egyesiilt Kirdlysdg Actavis Group hf. Somadril Comp 200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol/32 mg | tabletta Széjon 4t
Reykjavikurvegi 76-78 caffeine
1S-220 Hafnafjordur

Egyesiilt Kirdlysdg Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Artifar 350 mg tabletta Szdjon 4t
Laboratories ABEE
14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Finnorszdg Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Relacton-C 200 mg carisoprodol/300 mg paracetamol filmtabletta Széjon dt
Laboratories ABEE
14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Gorogorszag Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Relacton-C 400 mg carisoprodol/600 mg paracetamol filmtabletta Szdjon ét
Laboratories ABEE
14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Gorogorszag EGIS Pharmaceuticals PLC Scutamil-C 150 mg carisoprodol, tabletta Széjon 4t
Keresztari t 30-38 100 mg paracetamol
H-1106 Budapest

Gorogorszag Actavis Group hf. Somadril 350 mg végbélkap Rektalis
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjorour

Izland Actavis Group hf. Somadril Comp 200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol filmtabletta Széjon 4t
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjorour

Izland TEOFARMA Srl Soma complex 140 mg carisoprodol/500 mg metamizole sodium | filmtabletta Szdjon at

Sede legale: via Flli Cervi, 8
1-27010 Valle Salimbene (PV)
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(Torzskonyvezett
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja megnevezés) Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd
Név

Magyarorszdg TEOFARMA Stl Soma complex 600 mg carisoprodol/1 000 mg metamizole | tabletta Széjon 4t
Sede legale: via Flli Cervi, 8 sodium
1-27010 Valle Salimbene (PV)

Norvégia Actavis Group hf. Somadril 350 mg filmtabletta Szé&jon 4t
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjorour

Olaszorszig EGIS Pharmaceuticals PLC Scutamil C 150 mg carisoprodol/100 mg paracetamol filmtabletta Szdjon 4t
Kereszttri Gt 30-38
H-1106 Budapest

Olaszorszag Laboratorios BELMAC SA Mio Relax 350 mg kap Rektdlis
Teide, 4-planta baj. Poligono Empresarial
La Marina
E-28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag Laboratorios Rimafar Relaxibys 200 mg carisoprodol/500 mg paracetamol tabletta Szdjon at
Poligono industrial Malpica
c,ne4
E-50057 Zaragoza

Spanyolorszag Actavis Group hf Somadril 350 mg tabletta Széjon 4t
Reykjavikurvegur 76-78
1S-220 Hafnafjordur

Svédorszdg Actavis Group hf Somadril comp. 200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol/32 mg | tabletta Szdjon dt
Reykjavikurvegur 76-78 caffeine
1S-220 Hafnafjordur

Svédorszdg Forest Laboratories UK Limited Carisoma 125 mg tabletta Széjon it
Bourne Road
Bexley
Kent DA5 INX
United Kingdom

Szlovakia Forest Laboratories UK Limited Carisoma 350 mg filmtabletta Szdjon at

Bourne Road
Bexley

Kent DA5 1INX
United Kingdom
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II. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELYEK JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Az Eurépai Unidban forgalomba hozatalai engedéllyel rendelkezd aprotinin tartalma gyégyszerkészitmények

Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

(Taldlmanyi) név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Alkalmazési moéd

Ausztria

Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H.

Arnethgasse 3
A-1160 Wien

Pantinol

100 000 KNE/10 ml

Injekcids oldat és infiizids oldat

Intravénds alkalmazds

Ausztria

Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H.

Arnethgasse 3
A-1160 Wien

Pantinol

200 000 KNE/10 ml

Injekcids oldat és infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Ausztria

Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H.

Arnethgasse 3
A-1160 Wien

Pantinol

500 000 KNE/15 ml

Injekcids oldat és infuzids oldat

Intravénas alkalmazds

Ausztria

Bayer Austria GmbH
Herbststrafle 6-10
A-1160 Wien

Trasylol 10 000 KNE/ml

500 000 KNE/50 ml

Injekcids oldat és inftiziés oldat

Intravénas alkalmazds

Belgium

Bayer NV
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles

Trasylol

20 000 KNE/ml

Oldat

Intravénas alkalmazds

Belgium

Bayer NV
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles

Trasylol

10 000 KNE/ml

Oldat

Intravénds alkalmazds

Bulgdria

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

100 000 KNE

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazds

Bulgéria

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

500 000 KNE

Inféiziés oldat

Intravénas alkalmazds

Bulgdria

Bayer AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol

500 000 KNE/50 ml

Inftzids oldat

Intravénds alkalmazds
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

(Taldlményi) név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Ciprus

Bayer Hellas Abee

Topou 18-20(Sorou 18-20
GR-15125 Mapovor-Adiva
GR-15125 Marousi-Athens

Trasylol

500 000 KNE/50 ml

Inftziés oldat

Intravénds alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Spofa a. s.
Podébradskd 5
CZ-180 47 Praha 9

Antilysin Spofa

55,55 Ph.Eur.E/10 ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Cseh Koztarsasdg

Chemical Works of Gedeon Richter Ltd.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

60 Ph.Eur.E[10 ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol 500 000 KNE

70 mg

Inftziés oldat

Intravénds alkalmazds

Dania

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol

10 000 KNE/ml

Injekci6s oldat

Intravénas alkalmazds

Esztorszag

Gedeon Richter Ltd
Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

10 000 NE/50 ml

Koncentrdtum infazids oldathoz

Intravénas alkalmazds

Finnorszag

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat és inftiziés oldat

Intravénas alkalmazds

Franciaorszdg

Bayer Pharma SA
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux Cedex

Trasylol

1 000 000 KNE/100 ml

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazds

Franciaorszdg

Bayer Pharma SA
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux Cedex

Trasylol

2 000 000 KNE/200 ml

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazds

Franciaorszdg

Bayer Pharma SA
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux Cedex

Trasylol

500 000 KNE/50 ml

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazds

Németorszig

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasynin 0,5

70,0 mg/50 ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

(Taldlményi) név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Németorszag

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasynin 1,0

140,0 mg/100 ml

Inftiziés oldat

Intravénds alkalmazds

Németorszig

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasynin 2,0

280,0 mg/200 ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Németorszag

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen

Trasylol 0,5

70,0 mg/50 ml

Inftzids oldat

Intravénds alkalmazds

Németorszig

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen

Trasylol 1,0

140,0 mg/100 ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Németorszag

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen

Trasylol 2,0

280,0 mg/200 ml

Inftzids oldat

Intravénds alkalmazds

Németorszag

EMRA-MED Arzneimittel GmbH
Otto-Han-Str. 11
D-22946 Trittau

Trasylol 0,5

70,0 mg/50 ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Gorogorszag

Bayer Hellas Abee

Sopov 18-20/Sorou 18-20
GR-15125 Mapovor-Adiva
GR-15125 Marousi-Athens

Trasylol

500 000 KNE/50 ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Magyarorszdg

Bayer Hungéria Kft
Alkotds u. 50.
H-1123 Budapest

Trasylol

500 000 KNE

Infliziés oldat

Intravénds alkalmazds

Magyarorszag

Richter Gedeon NyRt.
Gyomrdi ut 19-21.
H-1103 Budapest

Gordox

500 000 KNE

Inféiziés oldat

Intravénés alkalmazds

Magyarorszdg

Richter Gedeon NyRt.
Gyomréi Gt 19-21.
H-1103 Budapest

Gordox

100 000 KNE

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazas

Lettorszdg

Bayer Healthcare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol 0,5

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Lettorszdg

Bayer Healthcare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol 1,0

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat

Intravénas alkalmazds

Lettorszdg

Bayer Healthcare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol 2,0

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

(Taldlményi) név

Hatdserdsség

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Lettorszdg

Gedeon Richter Ltd.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Litvania

Gedeon Richter Ltd.
Gyomréi it 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

10 000 KNE/ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Luxemburg

Bayer S.A
143, avenue Louise
B-1050 Bruxelles

Trasylol

500 000 E/50 ml

Injekcids oldat

Intravénds alkalmazds

Malta

Bayer plc Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire RG14 1JA

United Kingdom

Trasylol

500 000 KNE (50 ml vial)

Inftzids oldat

Intravénas alkalmazds

Milta

Bayer plc Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire RG14 1JA

United Kingdom

Trasylol

1 000 000 KNE (100 ml
vial)

Inftzi6s oldat

Intravénds alkalmazdas

Malta

Bayer plc Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire RG14 1JA

United Kingdom

Trasylol

2 000 000 KNE (200 ml
vial)

Infaziés oldat

Intravénds alkalmazds

Malta

Bayer plc Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire RG14 1JA

United Kingdom

Trasylol

10 000 KNE/ml

Infazids oldat

Intravénas alkalmazds

Hollandia

Bayer B.V.

Postbus 80

3640 AB Mijdrecht
Nederland

Trasylol

10 000 KIE/ml

Infzids oldat

Intravénds alkalmazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja (Taldlményi) név Hatdserésség Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Lengyelorszdg Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A. Traskolan 500 000 KNE/10 ml Injekcids oldat Intravénds alkalmazds
ul. Wincentego Pola 21
PL-58-500 Jelenia Géra

Lengyelorszdg Bayer HealthCare AG Trasylol 277,8 Ph.EurE Infiizids oldat Intravénds alkalmazds
D-51368 Leverkusen

Lengyelorszdg Bayer HealthCare AG Trasylol 555,6 Ph.Eur.E Infiizids oldat Intravénds alkalmazds
D-51368 Leverkusen

Lengyelorszdg Bayer HealthCare AG Trasylol 1 111,1 Ph.EurE Infazids oldat Intravénds alkalmazds
D-51368 Leverkusen

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 500 000 KNE/50 ml Infiizios oldat Intravénds alkalmazds
Rua Quinta do Pinheiro, 5
P-2794-003 Carnaxide

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 1 000 000 KNE/100 ml Infiizios oldat Intravénds alkalmazds
Rua Quinta do Pinheiro, 5
P-2794-003 Carnaxide

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 2 000 000 KNE/200 ml Infiizios oldat Intravénds alkalmazds
Rua Quinta do Pinheiro, 5
P-2794-003 Carnaxide

Romadnia Bayer HealthCare AG Trasylol 500 000 KNE Infiizids oldat Intravénds alkalmazds
D-51368 Leverkusen

Romdnia Gedeon Richter Ltd. Gordox 100 000 KNE Injekci6s oldat Intramuscularis
Gyémréi ut 19-21 alkalmazds
H-1103 Budapest

Szlovakia SPOFA a. s. Antilysin Spofa 100 000 KNE/10 ml Injekcids oldat Intravénds alkalmazds
Husineckd 11a
CZ-130 00 Praha 3

Szlovékia Gedeon Richter Ltd. Gordox 100 000 KNE/10 ml Injekci6s oldat Intravénds alkalmazads
Gy6mr6i ut 19-21
H-1103 Budapest

Szlovénia Bayer d.o.o. Trasylol 10 000 KNE/ml Injekcids oldat és infazids oldat Intravénds alkalmazds

Bravnicarjeva 13
SLO-1000 Ljubljana
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja (Taldlményi) név Hatdserésség Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod
Svédorszdg Bayer HealthCare AG Trasylol 10 000 KNE/ml Injekcids oldat ésinfiizids oldat Intravénds alkalmazads
D-51368 Leverkusen
Egyesiilt Kirdlysdg Bayer plc Trasylol 10 000 KNE/ml Injekcids oldat Intravénds alkalmazds
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Egyesiilt Kirdlysdg Nordic Pharma Limited Aprotinine 10 000 KNE/ml Injekcids oldat Intravénds alkalmazds
Abbey House
1650 Arlington Business Park
Theale, Reading
Berkshire RG7 4SA
United Kinddom
III. MELLEKLET
MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA HATASEROSSEG ALKALMAZASI MOD A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY KERELMEZOI ES JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kérelmezd (Taldlmanyi) név HatdserGsség Gybgyszerforma Alkalmazdsi méd
Dénia KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Filmbevonatt tabletta Szdjon 4t
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
$-118 72 Stockholm
Finnorszég KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Filmbevonatti tabletta Szédjon 4t
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
$-118 72 Stockholm
Norvégia KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Filmbevonati tabletta Szédjon 4t
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
S-118 72 Stockholm
Svédorszdg KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Filmbevonatti tabletta Szédjon 4t

Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
$-118 72 Stockholm
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