2008.5.30.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-
mények tekintetében 2008. dprilis 1-jétGl 2008. aprilis 30-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 132/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

Hatarozat Gyogyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tacdll Ertesités
idépontja neve(i) jogosultja(i) Tintett tagatam idépontja
2008.4.1. | Menitorix L. I. melléklet L. I. melléklet 2008.4.2.
2008.4.2. | Compagel gel for L. I. melléklet L. II. melléklet 2008.4.3.
horses
2008.4.16. | Thalidomide Pharmion | Pharmion Ltd, Riverside House | Ennek a hatdrozatnak 2008.4.17.
Riverside Walk tagdllamok a cimzettjei
Windsor SL4 INA
United Kingdom
2008.4.17. | Solacyl 100 % powder | L. IIl. melléklet L. [II. melléklet 2008.4.18.
for oral solution
2008.4.21. | Volibris Glaxo Group Ltd Ennek a hatdrozatnak 2008.4.22.
Greenford tagdllamok a cimzettjei
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
2008.4.25. | Mycamine Astellas Pharma GmbH Ennek a hatdrozatnak 2008.4.28.
Neumarkter Str. 61 tagdllamok a cimzettjei
D-81673 Miinchen
2008.4.25. | NovoSeven Novo Nordisk A[S Ennek a hatdrozatnak 2008.4.28.
Novo Allé tagdllamok a cimzettjei
DK-2880 Bagsverd
- A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatarozat Gyogyszerkészitmény A forgalombahozatali engedély Erintett tacdll Ertesités
idépontja neve(i) jogosultja(i) rintett tagatiam id6pontja
2008.4.17. | Eformax L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2008.4.18.

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



I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgalomba hOZatfili engedély Kérelmezd (Keresk,e delmi) Hatdserdsség (*) Gydgyszerforma Alkalmazasi mod Tartalor}n‘ .
jogosultja név (koncentrdcio)
Egyesiilt SmithKline Beecham PLC Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és olddszer oldatos | Intramuszkuldris 0,5 ml
Kirdlysdg 980 Great West Road 5 pg MenC PSC + 5 ug TT injekcidhoz injekcid
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Belgium GlaxoSmithkline Biologicals S.A. Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és oldészer oldatos | Intramuszkuldris 0,5 ml
89, rue de I'Institut 5 pg MenC PSC + 5 pg TT injekciohoz injekci6
B-1330 Rixensart
Gorogorszag GlaxoSmithkline A.EB.E. Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és oldészer oldatos | Intramuszkularis 0,5 ml
266 Leof. Kifisias 5 pg MenC PSC + 5 pg TT injekci6hoz injekci6
GR-152 32 Halandri
frorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és oldészer oldatos | Intramuszkularis 0,5 ml
Stonemasons Way 5 ug MenC PSC + 5 pug TT injekci6hoz injekci6
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland
Lengyelorszdg SmithKline Beecham plc Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és oldoszer oldatos | Intramuszkuldris 0,5 ml
980 Great West Road 5 pg MenC PSC + 5 pg TT injekciohoz injekci6
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Spanyolorszag GlaxoSmithKline S.A. Menitorix 5 pg Hib PRP + 12,5 pug TT + Por és olddszer oldatos | Intramuszkuldris 0,5 ml
Severo Ochoa n° 2 5 pg MenC PSC + 5 pg TT injekcidhoz injekcié

Tres Cantos
E-28760 Madrid

(*) Hib PRP — B tipust Haemophilus influenzae poliribozil-ribitol-foszfat
TT - Tetanusz toxoid
MenC PSC — Neisseria meningitidis poliszacharid, C szerocsoport.
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II. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy

Alkalmazds

kérelmezie A készitmény taldlményi neve | Gydgyszerforma HatéserGsség Allatfaj médja és Ajanlott adag
gyakorisiga
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Compagel gél lovaknak Gél 100 gramm gél tartalma: Lovak Helyi A legfeljebb napi 50 gramm gél teljes

Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

heparin-natrium 50 000 NE
levomentol 0,5 gramm

hidroxietil-szalicilt 5,0 gramm

mennyiségét Gjheggyel nyomdst alkalmazva
az érintett tertileten szétkenve az allatorvos
utasitdsa szerint, amig a jelek és a tiinetek
meg nem sziinnek.

Az idegek blokkoldsaval elért fdjdalomesil-
lapitdst kovetGen bdron késpenge vastag-
sdgl rétegben szétkenve, majd kotszerrel
lefedve

1. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ff)rgalomba hOZati[i]i enge(,ihély A készitmény taldlmanyi neve | Gyogyszerforma Hatés}er&s— Allatfajok Alkalmazés.n}édja Ajanlott adag
jogosultja vagy kérelmezgje ség és gyakorisiga
Eurovet animal Health B.V. Solacyl 100 % por bels6- | Por 100 % Borjak és serté- | Belséleg Borjak: testsily kilogrammonként 20 mg ndtrium-szalicilit naponta kétszer

leges oldathoz

sek

1-3 napig.

Alkalmazds: szdjon 4t ivovizben vagy tejben (tejpotloban).

Sertések: teststly kilogrammonként naponta 35 mg ndtrium-szalicildt 3-5 napig.
Alkalmazds: szdjon at ivovizben.

Alternativ megolddsként a Solacyl ivvizben beadva, periodikus kezelés keretében is
alkalmazhat6. A por szdmitott napi teljes mennyiségének felét 5-10 liter tiszta
vizhez adva és egyenletes eloszldsig keverve. Ezutdn ezt az oldatot keverés kozben
annyi ivévizhez adva, amennyit az allat 3—4 Ora alatt fogyaszt el, naponta kétszer
alkalmazva
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MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, VALAMINT A

IV. MELLEKLET

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK TAGALLAMOKBELI KERELMEZGI ES JOGOSULTJAI

Tagéllam A forgalon}zag(};;zlgt;li engedély Kérelmezd (Torzskonyvezett) név Hatdserdsség Gyégyszerforma Alkalmazds médja (ko?cr;lt?eriréi(’))
Dénia Norton Healthcare Ltd Eformax 6 pg 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhal4cids 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX alkalmazasra
Pharmaceuticals UK)
IVAX Quays
Albert Basin Eformax 12 pg 12 mikrogramm | Inhaldcids por Inhaldcids 12 mikrogramm
Royal Docks alkalmazdsra
London E16 2Q]
United Kingdom
Ciprus Norton Healthcare Ltd Eformax 6 mcg 6 mikrogramm Inhaldciés por Inhalécids 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX ZkOVT] Yo elomvor alkalmazasra
Pharmaceuticals UK)
IVAX Quays
Albert Basin Eformax 12 mcg 12 mikrogramm | Inhaldciés por Inhaldcids 12 mikrogramm
Royal Docks TKOVT] yia elomvor alkalmazdsra
London E16 2QJ
United Kingdom
Cseh Koztarsasdg Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o | Eformax 6 pg 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldcids 6 mikrogramm
Radlickd 3185/1c Prések k inhalaci alkalmazdsra
CZ-150 00 Praha 5
Eformax 12 pg 12 mikrogramm Inhaldciés por Inhal4cids 12 mikrogramm

Prasek k inhalaci

alkalmazdasra

Esztorszdg Teva Pharma B.V. Eformax 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
Computerweg 10 alkalmazdsra
3542 DR, Utrecht
Nederland
Eformax 12 mikrogramm | Inhaldciés por Inhal4cids 12 mikrogramm
alkalmazasra
Németorszdg Norton Healthcare Ltd Eformax 6 Mikrogramm 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX Pulver zur Inhalation alkalmazasra
Pharmaceuticals UK)
IVAX Quays
Albert Basin Eformax 12 Mikrogramm 12 mikrogramm | Inhaldcids por Inhaldcids 12 mikrogramm
Pulver zur Inhalation alkalmazdsra

Royal Docks
London E16 2QJ
United Kingdom
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Tagéllam A forgalorr}l;ag(l)lsjzhajtaali engedély Kérelmezé (Torzskonyvezett) név Hataserdsség Gyégyszerforma Alkalmazds médja (koj;?séiltigzié)
Lettorszag Teva Pharma B.V. Eformax 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
Computerweg 10 alkalmazdsra
3542 DR, Utrecht
Nederland Eformax 12 mikrogramm Inhaldciés por Inhaldci6s 12 mikrogramm
alkalmazdsra
Litvénia Teva Pharma B.V. Eformax 6 mikrogramy/dozéje | 6 mikrogramm Inhaléci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
Computerweg 10 inhaliaciniai milteliai alkalmazasra
3542 DR, Utrecht
Nederland Eformax 12 mikrogramy 12 mikrogramm | Inhaldciés por Inhalacios 12 mikrogramm
dozéje inhaliaciniai milteliai alkalmazdsra
Malta Norton Healthcare Ltd Eformax 6 pg 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX Trab li jittiched bin-nifs alkalmazdsra
Pharmaceuticals UK)
IVAX Quays . Iy P .
4 Eformax 12 pg 12 mikrogramm | Inhaldciés por Inhaldci6s 12 mikrogramm
Albert Basin S — !
Trab li jittiehed bin-nifs alkalmazdsra
Royal Docks
London E16 2QJ
United Kingdom
Lengyelorszdg Norton Healthcare Ltd Eformax 6 mcg 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX proszek do inhalacji alkalmazdsra
Pharmaceuticals UK)
Z%X tQBuays Eformax 12 mcg 12 mikrogramm Inhaldciés por Inhaldcids 12 mikrogramm
ert asin proszek do inhalacji alkalmazdsra
Royal Docks
London E16 2QJ
United Kingdom
Portugélia Teva Pharma — Produtos Eformax 6 mikrogramm Inhaldciés por Inhaldci6s 6 mikrogramm
Farmacéuticos, Lda. alkalmazdsra
Lagoas Park
E;islgczlo 1 Eformax 12 mikrogramm Inhaldciés por Inhaldci6s 12 mikrogramm
P-2740-264 Porto Salvo alkalmazdsra
Szlovékia Norton Healthcare Ltd Eformax 6 6 mikrogramm Inhaldciés por Inhaldcids 6 mikrogramm
(kereskedelmi neve: IVAX Inhala¢ny prasok alkalmazdsra
Pharmaceuticals UK)
IVAX Quays . Iy P .
. Eformax 12 pg 12 mikrogramm | Inhaldciés por Inhaldci6s 12 mikrogramm
Albert Basin PR y
Inhala¢ny prasok alkalmazasra

Royal Docks
London E16 2QJ
United Kingdom
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Tagéllam A forgalorr}l;ag(l)lgjzhajtaah engedély Kérelmezé (Torzskonyvezett) név Hataserdsség Gyégyszerforma Alkalmazds médja (korlxﬂ?cr;ilt(;gié)
Svédorszdg Teva Sweden AB Eformax 6 pg 6 mikrogramm Inhaldci6s por Inhaldci6s 6 mikrogramm
P.O. Box 1070 inhalationspulver alkalmazdsra
S-25 110 Helsingborg
Eformax 12 pg 12 mikrogramm | Inhaldcids por Inhaldci6s 12 mikrogramm
inhalationspulver alkalmazdsra
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