C 104/12 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2008.4.25.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2008. mircius 1-jét6l 2008. mdrcius 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)

(2008/C 104/06)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

Hal,térozfat Gyégyszerkés.zit— A forgalor.nbahozgtei.li engedély Erintett tagdllam .Eatesfté.s
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) idépontja
2008.3.3. Equibactin vet. | L. I. melléklet L. I melléklet 2008.3.4.
2008.3.11. | Trimethoprim/ | L. Il melléklet L. I. melléklet 2008.3.12.
sulfadiazine
2008.3.18. Revlimid Celgene Europe Limited Ennek a hatdrozatnak a 2008.3.19.
8 The Square tagdllamok a cimzettjei
Stockley Park
Uxbridge
Middlesex UB11 1FW
United Kingdom
— A nemzeti forgalombahozatali engedély visszavondsa
l'-Ia”téroZ-at Gyégyszerkés.zit— A forgalor.nbahozgtei.li engedély Erintett tagdllam .Eatesfté.s
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) idépontja
2008.3.6. Lumiracoxib L. Il melléklet L. 1. melléklet 2008.3.7.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.
() HLL311.,2001.11.28., 1. 0.
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 104/13

I. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Kérelmezg vagy a forga- A termék torz ) Alkalmazds
lomba hozatali engedély - S Gyégyszerforma | HatdserGsség Allatfaj gyakorisdga és Ajénlott adag
. . onyvezett neve 7 1e
jogosultja modja
Le Vet B.V. Equibactin vet.| paszta 3333 mglg |16 szdjon &t Testtomeg-
Willeskop 212 (333 mgfg szulfadiazin és kilogrammon-
3421 GW Oudewater | + 67 mg/g) 66,7 mglg ként napi 5 mg
Nederland lovaknak trimetoprim trimetoprim és

adandé ordlis
paszta

25 mg szulfa-
diazin, legfel-
jebb 5 napig




II. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZER HATASEROSSEGE, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI
MODOK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA/KERELMEZG)E

Tagallam/ , Hatdserdsség|
Forgalomba Forgalomba Termek hatéanya (
hozat agli engedély hozgtali engedély torzskonyvezett | Gydgyszerforma (nemzetibgz ; Allatfaj Terdpids javallat Ajénlott adag
] jogosultja neve )
szdma szabadnév)
Hollandia AST Beheer BV | Sulfatrim Oral | Ordlis paszta Hatbanyag- Lovak Streptococcus  spp. és  Staphylococcus aureus éltal | Naponta testsily kilogrammonként 5 mg trime-
NL 10351 Doser tartalom/ okozott léguti fertGzések; E. coli dltal okozott | toprim és 25 mg szulfadiazin legfeliebb 5 napon
gramm: emésztérendszeri  fert6zések;  Béta-hemolitikus | keresztiil.
trimetoprim stre}thcoccusok dltal okozott bugy Jvar szervi Egy fecskendd tartalma 600 testsdly kilogrammra
fertGzések;  Streptococcus spp. és  Staphylococcus PR P .
66,7 mg . s ST elegendd és minden fecskendén 12 beosztds van.
aureus dltal okozott sebfertézések és talyogok Fov b p ) iy p
- gy beosztdsnak megfelel6 mennyiség 50 teststly
szulfadiazin ¢ ‘o p
kilogramm kezelésére elegendd
333,3 mg
Hollandia AST Farma BV | Sultrisan Orale | Orélis paszta Hatbanyag- Lovak Streptococcus  spp. €és Staphylococcus aureus éltal | Naponta testsuly kilogrammonként 5 mg trime-
NL 10437 Paste voor tartalom/ okozott 1éguti fertGzések; E. coli éltal okozott | toprim és 25 mg szulfadiazin legfeljebb 5 napon
paarden gramm: emésztSrendszeri  fert6zések;  Béta-hemolitikus | keresztiil.
trimetoprim strethcoccusok dltal okozott bugy—lvar SZEVL Eoy fecskendd tartalma 600 testsily kilogrammra
fertGzések; Streptococcus spp. és  Staphylococcus A P .
66,7 mg . Py SR elegendd és minden fecskendén 12 beosztds van.
aureus dltal okozott sebfertézések és talyogok Fov b p ) iy p
- gy beosztdsnak megfelel6 mennyiség 50 teststly
szulfadiazin ¢ ‘s p
kilogramm kezelésére elegendd
333,3 mg
Belgium Schering-Plough | Tribrissen Pate | Ordlis paszta 100 grammon- | Lovak A Tribrissen orélis paszta a lovak aldbbi, érzékeny | Napi adagja testsily kilogrammonként 30 mg.
282IS20F7 NV/SA orale ként: baktériumok dltal okozott fertézéseinek kezelésére

(Belgium)

trimetoprim
6,66 g
szulfadiazin
33,34 ¢

javallt:

— emésztérendszeri fert6zések,

— 1égati fertdzések,

— hagy-ivar szervi fert6zések,

— sebfertézések és cellulitis,

— salmonellosis,

— miitét utdni fert6zések megel§zésére

A 16 testsulydnak megfelel6 adag a dugattytn taldl-
haté csavar segitségével dllithato be. Egy skdlaegység
a dugattyin 50 testsily kilogrammhoz sziikséges
paszta mennyiségnek felel meg.

Lovakndl a betegség természetétSl és stilyossagatol
figgen az aldbbi adagok alkalmazhatok:

— Emésztérendszeri fert6zések: 30 mg/kg/nap,
naponta kétszer 15 mgftskg vagy naponta
egyszer 30 mg/tskg adagban, minimum 5 napig
vagy két nap tiinetmentességig alkalmazva.
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Tagallam/ ; Hataserdsség|
Forgalomba Forg.alomba’ . Tefmek . hatéanyag ( . PR i
hozatali engedély hozgtah engedely torzskonyvezett | Gydgyszerforma (nemzetkozi Allatfaj Terdpids javallat Ajanlott adag
szdma jogosultja neve szabadnév)

— Nem emésztSrendszeri (higy-ivar szervi) stlyos
akut fert6zésekben: el6szor Tribrissen 48 % vagy
Duoprim injekcidban, amit 30 mg/kg/nap kovet
pasztdban, naponta kétszer 15 mgftskg vagy
naponta egyszer 30 mgftskg adagban, minimum
5 mnapig vagy két nap tiinetmentességig
alkalmazva.

— Nemi szervek fertGzése: szdjon dt 5 napig vagy
két nap tiinetmentességig torténd kezelés mellett
100 ml izoténids sdoldatban higitott 10 ml Trib-
rissen 48 % 3 napig méhen belill alkalmazva.

— SebfertGzések: szdjon 4t 5 napig vagy két
nap tiinetmentességig torténs kezelés mellett
helyileg  alkalmazott Tribrissen  Dispersible
Powder kezelés.

Salmonellosis kezelésére dupla adag, 60 mg/kg/nap

alkalmazdsa szikséges. Ezt az adagot két

id6pontban kell beadni. A kezelést 10 napig kell
folytatni
Hollandia Schering-Plough | Tribrissen Oral | Ordlis paszta 30 mg paszta | Lovak — Streptococcus  spp., Staphylococcus  aureus éltal | Naponta testsily kilogrammonként 25 mg szulfa-
NL 5055 NV Paste tartalma: okozott léguti fert6zések, diazin és 5 mg trimetoprim maximum 5 napig
(Belgium) szulfadiazin — E. coli dltal okozott emésztdrendszeri fertézések,
10 mg — béta-hemolitikus streptococcusok 4ltal okozott
i . htigy-ivar szervi fertGzések,
rimetoprim
2 mg — Streptococcus  spp., Staphylococcus — aureus  dltal
okozott sebek és tdlyogok
Svédorszag Schering-Plough | Tribrissen vet Orilis paszta Szulfadiazin Lovak Bakteridlis fert6zések, példdul sebfertézések, lég- | Testsily kilogrammonként 30 mg hatéanyag
10893 AlS 333 mg uti fert6zések, emésztérendszeri fert8zések vagy | keverék naponta egyszer vagy kétszer, ami egy
(Dénia) trimetoprim hiigy-ivar szervi fert6zések 500 kg-os 16 esetén naponta egyszer vagy kétszer
67 mg alkalmazott 37,5 gramm (1 tubus) Ordlis pasztanak

felel meg. A lovakat lchet8ség szerint el@szor
Tribrissen injekcidval kell kezelni, amit ordlis paszta
5 napig vagy legaldbb két nap tiinetmentességig
torténd alkalmazdsa kovessen. A kezelés alatt 1évs
dllatok szdmdra bdséges mennyiségli vizet kell
biztositani
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Tagallam/ ; Hataserdsség|
Forgalomba Forgalomba Termék hatéanya (
hozat agli engedély hozgtali erigedély torzskonyvezett | Gydgyszerforma (nemzet)l;‘o'gz ; Allatfaj Terdpids javallat Ajanlott adag
szdma Jogosultja neve szabadnév)
Izland Schering-Plough | Tribrissen vet | Ordlis paszta Szulfadiazin Lovak Bakteridlis fert6zések, példdul sebfert8zések, léguti | Testsily —kilogrammonként 30 mg hatéanyag
MTnr 880040 AlS 333 mglg fert6zések emésztSrendszeri fert6zések vagy higy- | keverék naponta egyszer vagy kétszer, ami egy
(Dénia) i ) ivar szervi fertGzések 500 kg-os 16 esetén naponta egyszer vagy kétszer
rimetoprim kal 1 tub {0 inak
67 mgfg alkalmazott 37,5 gramm (1 tu l},lS) oralis pasztanal
felel meg. A lovakat lehetGség szerint elszor
Tribrissen injekciéval kell kezelni, amit kovessen
ordlis paszta alkalmazdsa 5 napig vagy legaldbb két
nap tiinetmentességig. A kezelés alatt 4ll6 allatok
szamdra bdséges mennyiségii vizet kell biztositani
Egyesiilt Kirdlysdg| Schering-Plough | Tribrissen Oral | Oralis paszta Hatbanyag- Lovak A készitmény lovak aldbbi bakteridlis fert6zéseinek | Naponta testsily kilogrammonként 30 mg haté-
Vm 00201/4064 | Limited Paste tartalom saly- kezelésére ajanlott: anyag keverék. A 16 testsilydnak megfelel§ adag a
(Egyesiilt szézalékban: — emésztdrendszeri fertGzések, dugattytn taldlhaté csavaros mércével éllithatd be.
Kirdlysig) szulfadiazin — fels6 és also léguti fertGzések, beleértve a Egy skalaegy 5¢g 4 dugattyu n 50 tegts,uly kilog-
rammra szilkséges gyogyszer mennyiségnek felel
33,3 takonykort, R P
R » meg. Egy fecskend§ egy 500 kg testsilyd 16 egy
trimetoprim — sebfertGzések és cellulitis, napi adagjét tartalmazza,
6,7 — salmonellosis, . , o
o i i . .. | A napi adag beadhaté egyszerre vagy két részre
~ baktériumellenes, gyogyszerelés olyan Qpe,faﬂok osztva 12 6ras id6kozonként, 5 napig, vagy két nap
teset?n, amikor nem garantalhat6 a fertGzésmen- tiinetmentességig, maximum ot napig alkaimazva
esség
frorszdg Schering-Plough | Tribrissen Oral | Ordlis paszta 1 gramm Lovak A készitmény lovak aldbbi bakteridlis betegsé- Naponta testsily kilogrammonként 30 mg haté-
VPA 10277/41/1 | Limited Paste tartalma: geinek kezelésére ajanlott: anyag keverék. A 16 testsilydnak megfelel§ adag a
(E.g}/resﬁ'lt szulfadiazin — emésztSrendszeri fertézések, dugattylim tala’l/hat() csavaros mércével éll’ithaté. be.
Kirdlysdg) 333 mg — fels6 és alsd 1égati fertGzések, beleértve a Egy skalaegyseg a dugattyun >0 te§t§uly kilog-
] _ takonvkort rammra szikséges gyogyszer mennyiségnek felel
yKort, < PR
trimetoprim Al y meg. Egy fecskend§ egy 500 kg teststlyd 16 egy
67 mg — sebfert&zések és cellulitis, napi adagjat tartalmazza.

— salmonellosis,

— baktériumellenes gydgyszerelés olyan operdcidk
esetén, amikor nem garantélhat6 a fert6zésmen-
tesség

A napi adag beadhat6 egyszerre, vagy két részre
osztva 12 6rds id6kozonként, 5 napig, vagy két nap
tiinetmentességig, maximum 6t napig alkalmazva.

A lovak kezelését lehet@ség szerint Tribrissen 48 %

injekcioval vagy Tribrissen injekcival kell megkez-
deni, és Tribrissen ordlis pasztaval folytatni.
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Tagallam/ ; Hataserdsség|
Forgalomba Forg.alomba’ . Tefmek . hatéanyag ( . PR i
hozatali engedély hozgtah erigedely torzskonyvezett | Gydgyszerforma (nemzetkozi Allatfaj Terdpids javallat Ajanlott adag
szdma Jogosulga neve szabadnév)
Salmonellosis kezelésekor dupla adagot, azaz 60 mg
hatéanyag keverék|tskg/nap mennyiséget kell alkal-
mazni. A napi adagot két egyenld részre osztva kell
beadni. A kezelést legaldbb 10 napig kell folytatni
Dénia ScanVet Animal | Norodine Vet Orilis paszta Trimetoprim Lovak Lovak trimetoprim + szulfonamid kombindcidra | A paszta egy 50 kg testsilyt 16 kezeléséhez sziik-
18146 Health A[S Oral Paste 58 mgfg érzékeny mikroorganizmusok dltal okozott fert- | séges mennyiséget tartalmazé mianyagfecsken-
Ifadiazi zései ddben kaphato.
szulfadiazin
288,3 mgfg Napi adagja teststily kilogrammonként 30 mg hatd-
anyag keverék,Egy fecskendd egy 500 kg testsilyt
16 egy napi adagjat tartalmazza
frorszdg Norbrook Labo- | Norodine Orilis paszta Egy 4,31 gram- | Lovak A Norodine Equine Paste a lovak aldbbi érzékeny | Napi adagja testsdly kilogrammonként 30 mg haté-
VPA 10999/23/1 | ratories Ltd Equine Oral mos adag mikroorganizmusok dltal okozott bakteridlis anyag keverék szdjon 4t alkalmazva. A kezelést két
Paste tartalma: fertzéseinek kezelésére javallt: nap tiinetmentességig, maximum ot napig kell
trimetoprim — Escherichia coli, folytatni
5,8 stilyszdzalék — Staphylococcus spp.,
szulfadiazin — Streptococcus Spp.
28,83 sulyszé-
zalék
Norvégia ScanVet Animal | Norodine Vet Orilis paszta 1 gramm Lovak Lovak trimetoprim + szulfonamid kombindciéra | Egy fecskendSnyi mennyiség 50 kg teststly kezelé-
96-1182 Health AS Oralpasta tartalma: érzékeny  mikroorganizmusok  dltal  okozott | séhez szitkséges mennyiséget tartalmaz, 50 és
- . fertGzései 500 kg kozotti sullyal rendelkezd lovak részére.
rimetoprim
58,00 mg Napi adagja teststly kilogrammonként 0,09 gramm
szulfadiazin ordlis paszta (5 mg trimetoprim + 25 mg szulfa-
8830 m diazin). Ez egy 500 kg salytd 16 kezeléséhez sziik-
, g . » )
séges egy fecskend§ tartalmanak felel meg
Svédorszdg Norbrook Labo- | Hippotrim Vet | Ordlis paszta 1 gramm Lovak Lovak trimetoprim+szulfonamid kombindciéra | 45 gramm egy 500 kg-os, vagy 52 gramm egy
10966 ratories Ltd tartalma: érzékeny mikroorganizmusok dltal okozott fert- | 600 kg-os 16 részére (ami teststily kilogrammonként
szulfadiazin zései, pl. 1éguti fert6zések, emésztérendszeri fert6- | 30 mg hatéanyag keveréknek felel meg) naponta
288,3 mg zések, hiigy-ivar szervi és sebfert6zések egy vagy két részben beadva. A kezelést 5 napig
trimetopr vagy két nap tiinetmentességig kell alkalmazni. Az
prim . ) p p
adagol6 eszkoz egységekre van osztva, és egy beosz-
58,0 mg tasnyi mennyiség 50 testsily kilogrammra sziik-

séges mennyiségnek felel meg

STY'800¢

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

LT¥01 D



Tagallam/ ; Hataserdsség|
Forgalomba Forg.alomba’ . Tefmek . hatéanyag ( . PR i
hozatali engedély hozgtah engedely torzskonyvezett | Gydgyszerforma (nemzetkozi Allatfaj Terdpids javallat Ajanlott adag
. jogosultja neve )
szdma szabadnév)
Egyesiilt Kirdlysdg| Norbrook Labo- | Norodine Ordlis paszta Egy Lovak Lovak trimetoprim + szulfonamid kombindcidra | A napi adag teststily kilogrammonként 30 mg haté-
Vm 02000/4098 | ratories Ltd Equine Paste 45 grammos érzékeny mikroorganizmusok dltal okozott fert6- | anyag keverék szdjon dt alkalmazva. A kezelést
fecskendd zései, pl. 1éguti fert6zések, emésztrendszeri fert- | 5 napig vagy két nap tiinetmentességig kell foly-
tartalma: zések, higy-ivar szervi és sebfert6zések tatni.
trimetoprim Egy fecskendd egy 500 kg-os 16 egy napi adagjit
2,6 g és szulfa- tartalmazza.
diazin 13,0 g A dugattytin 1év6 szamlapos adagol6 egy beosztdsa
50 kg testsily kezeléséhez elegend6 mennyiségnek
felel meg
Egyesiilt Kirdlysdg| Boehringer Equitrim Ordilis paszta Trimetoprim Lovak Lovak érzékeny mikroorganizmusok dltal okozott | A napi adag testsuly kilogrammonként 30 mg hatd-
Vm 00015/4028 | Ingelheim Ltd | Equine Oral 5,78 % glg bakteridlis fert6zésinek kezelése, beleértve az | anyag keverék szdjon dt alkalmazva. Egy fecskendd
Paste szulfadiazin Eschfrifhia coli, Sra/ph/’vloa’)ccus spp-, Streptococcus spp. | egy 500 kg-’os” 16 egy napi adagjét/ tartalmazza./A
o fertGzéseket. A készitmény hatdsos lehet emésztd- | dugattyin 1évé szdmlapos adagolo egy beosztdsa
28,89 % glg AP P . p Py ,, ey
rendszeri fertGzésekben, igy példdul hasmenésben, | 50 kg testsily kezeléséhez elegendé mennyiségnek
légati fert6zésekben, beleértve a tiidGgyulladast, | felel meg.
mellhdrtyagyulladdst, takonykort; sebek, szepszis, . . [ . -
a2 2 A kezelést 5 napig, vagy két nap tiinetmentességig,
generalizdlodott fert6zések . . .
maximum 5 napig kell folytatni
Egyesiilt Kirdlysag | Fort Dodge Duphatrim Orilis paszta Egy Lovak A készitmény lovak érzékeny mikroorganizmusok | A napi adag teststly kilogrammonként 30 mg haté-
Animal Health | Equine 45 grammos altal okozott fertézésének kezelésére javallt, bele- | anyag keverék szdjon dt alkalmazva. A kezelést
Formula fecskendd értve a kovetkezd baktériumokat: 5 napig, vagy két nap tinetmentességig kell foly-
tartalma: — Escherichia coli, tatni. Egy fecskendS egy 500 kg-os 16 egy napi
. . . . adagjdt tartalmazza
trimetoprim — Corynebacterium equi,
2,6 g és szulfa- — Staphylococcus spp
diazin 13 g v

— Streptococcus spp.

Erzékeny mikroorganizmusok jelenléte esetén a
kombindcié hatdsos lehet emésztSrendszeri fertd-
zések, igy példdul hasmenés, léguti fertézések,
beleértve a tiiddgyulladdst, mellhdrtyagyulladast,
takonykort; sebek, szepszis, generalizdlt fertGzések
kezelésében
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1. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE, GYOGYSZERFORMA]A HATASERGSSEGE, AZ ALKALMAZAS MOD]A
ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hatdserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Ausztria Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Brunner StrafSe 59
A-1235 Wien

Ausztria Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Brunner Strale 59
A-1235 Wien

Belgium Novartis Pharma NV Prexigem 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Medialaan 40 bus 1
B-1800 Vilvoorde

Belgium Novartis Pharma NV Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Medialaan 40 bus 1
B-1800 Vilvoorde

Cseh Koztdrsasdg Novartis s.r.o. Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Pharma
Nagano III
U Nakladového nddrazi 10
CZ-130 00 Prague 3

Ciprus Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Dénia Novartis Healthcare A[S Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @

Esztorszdg Novartis Finland OY Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finnorszag Novartis Finland OY Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

STY'800¢

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

61/¥01 D



Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Németorszag Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstr. 25
D-90429 Niirnberg

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstr. 25
D-90429 Niirnberg

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Hirzia 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstr. 25
D-90429 Niirnberg

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Roonstr. 25
D-90429 Niirnberg

Gorogorszag Novartis Hellas Aebe Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
National Road a, 12 th Km
Metamorphosi Attikis
GR-144 51

Gorogorszag Novartis Hellas Aebe Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
National Road a, 12 th Km
Metamorphosi Attikis
GR-144 51

Magyarorszdg Novartis Hungdria Kft. Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
H-1114 Budapest
Bartok Béla ut 43-47

Izland Novartis Healthcare A/S, c/o Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Vistor hf., Horgattini 2
IS-210 Gardabar

Lettorszag Novartis Finland Oy, Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Litvénia Novartis Finland Oy, Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Roonstrafle 25
D-90429 Niirnberg

0Z/¥01 D

[OH ]

e(deT sofereary orun redomng zy

ST¥800¢



Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Milta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park,
Frimley, Camberly
GU16 7SR Surrey
United Kingdom

Hollandia Novartis Pharma B.V. Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazésra
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

Norvégia Novartis Norge AS Prexige 100 mg filmtabletta Szé&jon 4t torténd alkalmazdsra
Brynsalléen 4
N-0667 Oslo

Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Stellige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrafe 25
D-90429 Niirnberg

Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstraf$e 25
D-90429 Niirnberg

Portugdlia Laboratério Normal Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Produtos Farmacéuticos, SA
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugélia Sociedade de Produtos Farmacéuticos Wander, Lda Hirzia 100 mg filmtabletta Szé&jon 4t torténd alkalmazdsra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugélia Novartis Farma, Produtos Farmacéuticos, SA Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Portugdlia Sanabo-Produtos Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Farmacéuticos, Lda.
Rua do Centro Empresarial
Edificio 8 — Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Szlovakia Novartis s.r.0., Nagano I Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

U Ndkladového néddrazi 10
CZ-130 00 Praha 3
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hataserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Roonstraf$e 25
D-90429 Niirnberg

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Roonstraf$e 25
D-90429 Niirnberg

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica SA Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanes
E-764 08013 Barcelona

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica SA Stellige 100 mg filmtabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanes
E-764 08013 Barcelona

Svédorszdg Novartis Sverige AB Prexige 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Box 1150
$-183 11 Taby

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lumiracoxib 100 mg tablets 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Prexige 100 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Frexocel 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Stellige 100 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Hirzia 100 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
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