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A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 kozosségi hatdrozatok osszefoglalisa a gyogyszerkészit-

(A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és

mények tekintetében 2008. jiilius 1-jét6l 2008. jilius 31-ig

tandcsi irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2008/C 220/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiadisa, fenntartisa vagy modositdsa

Ha”téroze.it Gyégyszerkés;ft— A forgalombahozgtgli engedély Erintett tagdllam .Eitesfté§
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) idépontja
2008.7.9. Latixa CV Therapeutics Europe Limited | Ennek a hatdrozatnak a tagdl- | 2008.7.10.
15 Meadway Court lamok a cimzettjei
Rutherford Close
Stevenage
Hertfordshire SG1 2EF
United Kingdom
2008.7.11. | Alvesco L. I. melléklet L. I melléklet 2008.7.14.
2008.7.11. | Singulair L. IL. melléklet L. II. melléklet 2008.7.14.
2008.7.14. | Octegra L. III. melléklet L. Il melléklet 2008.7.15.
2008.7.14. | Actira L. IV. melléklet L. IV. melléklet 2008.7.16.
2008.7.14. | Avalox L. V. melléklet L. V. melléklet 2008.7.16.
2008.7.22. | Oracea L. VL. melléklet L. VL. melléklet 2008.7.23.
2008.7.23. | Lamictal L. VIL melléklet L. VIL melléklet 2008.7.28.
2008.7.31. | Revlimid Celgene Europe Limited Ennek a hatdrozatnak a tagdl- 2008.8.4.

Morgan House
Madeira Walk
Windsor
Berkshire SL4 1EP
United Kingdom

lamok a cimzettjei

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



I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERDOZISOK, ALKALMAZASI MOD,
KERELMEZO0 (K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosultja Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Nycomed Pharma GmbH Alvesco 40 Mikrogramm Dosiera- | 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldciés alkalma-
EUROPLAZA erosol zésra
Gebiude F
Technologiestrafe 5
A-1120 Wien

Ausztria Nycomed Pharma GmbH Alvesco 80 Mikrogramm Dosiera- | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
EUROPLAZA erosol zdsra
Gebiude F
Technologiestrafle 5
A-1120 Wien

Ausztria Nycomed Pharma GmbH Alvesco 160 Mikrogramm Dosie- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
EUROPLAZA raerosol zdsra
Gebiude F
Technologiestraf3e 5
A-1120 Wien

Ausztria Nycomed GmbH Amavio 40 Mikrogramm Dosiera- | 40 pg Tilnyomdsos inhalaci6s oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 erosol zdsra
D-78467 Konstanz

Ausztria Nycomed GmbH Amavio 80 Mikrogramm Dosiera- | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 erosol zdsra
D-78467 Konstanz

Ausztria Nycomed GmbH Amavio 160 Mikrogramm Dosie- | 40 pg Talnyomasos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 raerosol zdsra
D-78467 Konstanz

Belgium Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 40 microgram, aérosol, | 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Gentsesteenweg 615 oplossing zdsra
B-1080 Brussels
Belgium Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 80 microgram, aérosol, | 80 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Belgium Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 160 microgram, aérosol, | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Gentsesteenweg 615 oplossing z4sra
B-1080 Brussels
Bulgdria Altana Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 pg Talnyomasos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Bulgéria Altana Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Bulgéria Altana Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 40 micrograms Inhaler 40 pg Tidlnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 80 micrograms Inhaler 80 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafe 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 160 micrograms Inhaler | 160 pg Tialnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Cseh Koztarsasdg Altana Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Cseh Koztdrsasag Altana Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 pg Talnyomdsos inhaldciés oldat Inhaldciés alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Dénia Altana Pharma AG Alvesco 40 micrograms pressu- | 40 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Dénia Altana Pharma AG Alvesco 80 micrograms pressu- | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Dénia Altana Pharma AG Alvesco 160 micrograms pressu- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

rised inhalation, solution
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Esztorszdg Nycomed GmbH Alvesco 40 micrograms pressu- | 40 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Esztorszig Nycomed GmbH Alvesco 80 micrograms pressu- | 80 pg Talnyomasos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Esztorszdg Nycomed GmbH Alvesco 160 micrograms pressu- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Finnorszég Altana Pharma AG Alvesco 40 micrograms pressu- | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Finnorszdg Altana Pharma AG Alvesco 80 micrograms pressu- | 80 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Finnorszég Altana Pharma AG Alvesco 160 micrograms pressu- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation, solution zasra
D-78467 Konstanz
Franciaorszdg Nycomed GmbH Alvesco 40 microgrammes, dose | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 solution pour inhalation en flacon zdsra
D-78467 Konstanz pressurisé
Franciaorszdg Nycomed GmbH Alvesco 80 microgrammes, dose | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 solution pour inhalation en flacon zdsra
D-78467 Konstanz pressurisé
Franciaorszdg Nycomed GmbH Alvesco 160 microgrammes, dose | 160 pg Tdlnyomasos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 solution pour inhalation en flacon zdsra
D-78467 Konstanz pressurisé
Németorszdg Nycomed GmbH Alvesco 40 Mikrogramm Druckga- | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 sinhalation, Losung zdsra
D-78467 Konstanz
Németorszdg Nycomed GmbH Alvesco 80 Mikrogramm Druckga- | 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 sinhalation, Losung zdsra
D-78467 Konstanz
Németorszdg Nycomed GmbH Alvesco 160 Mikrogramm Druck- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

gasinhalation, Losung

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Kifissias Ave 196 zdsra
GR-15231 Chalandri

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose 160 pg Talnyomasos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Kifissias Ave 196 zasra
GR-15231 Chalandri

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Kifissias Ave 196 zdsra
GR-15231 Chalandri

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose 160 pg Tilnyomdsos inhaldci6s oldat Inhal4cids alkalma-
Kifissias Ave 196 zdsra
GR-15231 Chalandri

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Kifissias Ave 196 zdsra
GR-15231 Chalandri

Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Kifissias Ave 196 zasra
GR-15231 Chalandri

Magyarorszdg Altana Pharma AG Alvesco 40 mikrogramm tdlnyo- | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 mésos inhaldcids oldat zdsra
D-78467 Konstanz

Magyarorszdg Altana Pharma AG Alvesco 80 mikrogramm tiilnyo- | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 mésos inhaldcids oldat zdsra
D-78467 Konstanz

Magyarorszig Altana Pharma AG Alvesco 160 mikrogramm tdlnyo- | 160 pg Tdlnyomasos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 mésos inhaldcids oldat zdsra
D-78467 Konstanz

Izland Altana Pharma AG Alvesco 40 inntdalyf 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz

Izland Altana Pharma AG Alvesco 80 inntdalyf 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz

Izland Altana Pharma AG Alvesco 160 inntidalyf 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
frorszdg Nycomed GmbH Alvesco 40 micrograms pressu- | 40 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation solution zdsra
D-78467 Konstanz
[rorszdg Nycomed GmbH Alvesco 80 micrograms pressu- | 80 pg Talnyomasos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafte 2 rised inhalation solution zasra
D-78467 Konstanz
frorszdg Nycomed GmbH Alvesco 160 micrograms pressu- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 rised inhalation solution zdsra
D-78467 Konstanz
Olaszorszag Altana Pharma AG Alvesco 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Olaszorszag Altana Pharma AG Alvesco 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Olaszorszag Altana Pharma AG Alvesco 160 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafe 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Lettorszag Altana Pharma AG Alvesco 40 inhalators 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Lettorszag Altana Pharma AG Alvesco 80 inhalators 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Lettorszag Altana Pharma AG Alvesco 160 inhalators 160 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Litvénia Altana Pharma AG Alvesco 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Litvénia Altana Pharma AG Alvesco 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Litvénia Altana Pharma AG Alvesco 160 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Luxemburg Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 40 Aérosol doseur 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Gentsesteenweg 615 z4sra
B-1080 Brussels
Luxemburg Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 80 Aérosol doseur 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Gentsesteenweg 615 zasra
B-1080 Brussels
Luxemburg Nycomed Belgium s.c.a./c.v.a. Alvesco 160 Aérosol doseur 160 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Gentsesteenweg 615 zdsra
B-1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Tdlnyomdsos inhaldci6s oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Milta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Milta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafe 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator 160 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Norvégia Altana Pharma AG Alvesco 40 micrograms/dose inha- | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-StrafSe 2 lasjonsaerosol, opplesing zdsra
D-78467 Konstanz
Norvégia Altana Pharma AG Alvesco 80 micrograms/dose inha- | 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 lasjonsacrosol, opplesing zdsra
D-78467 Konstanz
Norvégia Altana Pharma AG Alvesco 160 micrograms/dose | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

inhalasjonsaerosol, opplasing

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Lengyelorszdg Nycomed Pharma Sp. z o.0. Alvesco 40 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Al Jerozolimskie 146 A zdsra
PL-02-305 Warszawa
Lengyelorszdg Nycomed Pharma Sp. z o0.0. Alvesco 80 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcios alkalma-
Al Jerozolimskie 146 A zdsra
PL-02-305 Warszawa
Lengyelorszdg Altana Pharma AG Alvesco 160 160 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Portugélia Altana Pharma AG Alvesco 40 Inalador 40 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Portugélia Altana Pharma AG Alvesco 80 Inalador 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Portugélia Altana Pharma AG Alvesco 160 Inalador 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafe 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Romadnia Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Romdnia Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Romania Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafie 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Szlovakia Altana Pharma AG Alvesco 40 Inhaldtor 40 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Szlovakia Altana Pharma AG Alvesco 80 Inhaldtor 80 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhaldcids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Szlovakia Altana Pharma AG Alvesco 160 Inhaldtor 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

zasra
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Forgalomba hozatali engedély

Tagéllam jogosulta Kérelmezé Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Szlovénia Altana Pharma AG Alvesco 40 pg inhalacijska razto- | 40 pg Tilnyomdsos inhalaci6s oldat Inhaldcios alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 pina pod tlakom zdsra
D-78467 Konstanz
Szlovénia Altana Pharma AG Alvesco 80 pg inhalacijska razto- | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 pina pod tlakom zdsra
D-78467 Konstanz
Szlovénia Altana Pharma AG Alvesco 160 pg inhalacijska razto- | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 pina pod tlakom zdsra
D-78467 Konstanz
Spanyolorszag Altana Pharma AG Alvesco 40 mcg solucién para | 40 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 inhalacion en envase a presién zdsra
D-78467 Konstanz
Spanyolorszag Altana Pharma AG Alvesco 80 mcg solucién para | 80 pg Talnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 inhalacion en envase a presién zdsra
D-78467 Konstanz
Spanyolorszag Altana Pharma AG Alvesco 160 mcg solucién para | 160 pg Tdlnyomdsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 inhalacion en envase a presién zdsra
D-78467 Konstanz
Svédorszdg Nycomed GmbH Alvesco 40 pg/dose | Tulnyomadsos inhaldcids oldat Inhaléci6s alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Svédorszdg Nycomed GmbH Alvesco 80 pg/dose | Tilnyomdsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz
Svédorszdg Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/dose | Talnyomdsos inhaldci6s oldat Inhal4cids alkalma-

Byk-Gulden-Strafle 2
D-78467 Konstanz

zasra

Egyesiilt Kirdlysdg Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Talnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-StrafSe 2 zdsra
D-78467 Konstanz

Egyesiilt Kirdlysdg Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 pg Tdlnyomdsos inhaldci6s oldat Inhal4cids alkalma-
Byk-Gulden-Strafle 2 zdsra
D-78467 Konstanz

Egyesiilt Kirdlysdg Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 pg Tdlnyomadsos inhaldcids oldat Inhal4cids alkalma-

Byk-Gulden-Strafde 2
D-78467 Konstanz

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

II. MELLEKLET

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod (ko];?cretilt?‘zrilgié)
Ausztria Merck Sharp & Dohme GmbH Singulair 4 mg — Kautabletten fiir | 4 mg Rdgotabletta Szdjon at torténd 4 mg
Donau-City-Strafde 6 Kleinkinder alkalmazads
A-1220 Vienne
Belgium Merck Sherp & Dohme Singulair 4 mg Régétabletta Szédjon 4t torténd 4 mg
Chaussée de Waterloo 1135 alkalmazds
B-1180 Bruxelles
Bulgéria Merck Sharp and Dohme Bulgaria EOOD Singulair 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
55, Nikola Vaptzarov blvd.
EXPO 2000, east wing, sectors B1 & B2, 1st fl.
BG-1407 Sofia
Bulgdria Merck Sharp and Dohme Bulgaria EOOD Singulair 4 mg Régétabletta Szdjon dt torténd 4 mg
55, Nikola Vaptzarov blvd. alkalmazds
EXPO 2000, east wing, sectors B1 & B2, 1st fl.
BG-1407 Sofia
Ciprus Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Ciprus Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair Paediatric 4 mg Régétabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Postbox 581 alkalmazads
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Cseh Koztarsasdg Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 Mini 4 mg Régotabletta Szédjon dt torténd 4 mg

Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

alkalmazds
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod (ko];?setilt?a'n;é)
Dénia Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Régétabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Postbox 581 alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Esztorszdg Merck Sharp & Dohme OU Singulair Mini 4 mg 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Peterburi tee 46
EE-11415 Tallinn
Esztorszig Merck Sharp & Dohme OU Singulair 4 mg 4 mg Régotabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Peterburi tee 46 alkalmazds
EE-11415 Tallinn
Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Granuldtum Szdjon 4t
Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Finnorszdg Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Régétabletta Szédjon 4t torténd 4 mg
Postbox 581 alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Németorszdg Dieckmann Arzneimittel GmbH Singulair mini 4 mg Granulat 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Lindenplatz 1
D-85540 Haar
Németorszag Dieckmann Arzneimittel GmbH Singulair mini 4 mg Kautabletten 4 mg Régétabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Lindenplatz 1 alkalmazds
D-85540 Haar
Gorogorszdg VIANEX A.E. Singulair 4 mg Granuldtum Széjon dt
Tatoiou Street
GR-146 71 Nea Erythrea/GR-146 71 Néa
Epudpaia
Gorogorszag VIANEX AE. Singulair 4 mg Régotabletta Szdjon ét torténd 4 mg

Tatoiou Street
GR-146 71 Nea Erythrea/GR-146 71 Néa
Epudpaia

alkalmazds
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod (ko];?setilt?a'n;é)
Magyarorszdg MSD Magyarorszag Kft. Singulair 4 mg Régétabletta Szédjon ét torténd 4 mg
Alkotds u. 50 alkalmazds
H-1123 Budapest
Izland Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Izland Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Régotabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Postbox 581 alkalmazds
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
frorszdg Merck Sharp & Dohme Ltd Singulair Paediatric 4 mg Granuldtum Szdjon 4t
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN119BU
United Kingdom
frorszdg Merck Sharp & Dohme Ltd Singulair Paediatric 4 mg Régotabletta Szdjon dt torténd 4 mg
Hertford Road alkalmazds
Hoddesdon
Hertfordshire EN119BU
United Kingdom
Olaszorszig Merck Sharp E Dohme (ltalia) S.p.A. Singulair 4 mg Granuldtum Szdjon at
Via G. Fabbroni, 6
1-00191 Roma
Olaszorszig Istituto Gentili S.p.A Montegen 4 mg Granuldtum Szdjon at
Via B. Croce, 37
1-56125 Pisa
Olaszorszag Merck Sharp E Dohme (Italia) S.p.A. Singulair 4 mg Régétabletta Szdjon ét torténd 4 mg
Via G. Fabbroni, 6 alkalmazds
1-00191 Roma
Olaszorszag Istituto Gentili S.p.A Montegen 4 mg Régétabletta Szédjon 4t 4 mg

Via B. Croce, 37
[-56125 Pisa
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod (ko];?setilt?a'n;é)
Lettorszag SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” Singulair mini 4 mg granulas 4 mg Granuldtum Szdjon at
Skanstes 13, second floor
LV-1013 Riga
Lettorszag SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” Singulair 4 mg kos]ajamas tabletes 4 mg Régotabletta Széjon 4t torténd 4 mg
Skanstes 13, second floor alkalmazds
LV-1013 Riga
Litvania Merck Sharp & Dohme Singulair Mini 4 mg Granuldtum Szdjon at
UAB, Kestucio str. 59/27
LT-08124 Vilnius
Litvénia Merck Sharp & Dohme Singulair 4 mg Régoétabletta Szédjon 4t torténd 4 mg
UAB, Kestucio str. 59/27 alkalmazds
LT-08124 Vilnius
Luxemburg Merck Sharp & Dohme Singulair Mini 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Chaussée de Waterloo 1135
B-1180 Bruxelles
Luxemburg Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Régotabletta Szdjon dt torténd 4 mg
Chaussée de Waterloo 1135 alkalmazds
B-1180 Bruxelles
Malta Merck Sharp & Dohme Singulair Paediatric 4 mg Granules 4 mg Granuldtum Széjon 4t
Hertfordshire Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
Malta Merck Sharp & Dohme Singulair Paediatric 4 mg 4 mg Rdgotabletta Szdjon at torténd 4 mg
Hertfordshire Road alkalmazds
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
Hollandia Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair Kleuter 4 mg Régotabletta Szdjon dt torténd 4 mg

Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland

alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Név

Dozis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi méd

Tartalom
(koncentracio)

Norvégia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Postbox 581

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Singulair

Granuldtum

Szdjon at

Norvégia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Postbox 581

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

Singulair

Régétabletta

Szdjon at torténd
alkalmazds

Lengyelorszdg

MSD Polska Sp. z o.0.
Ul. Chtodna 51
PL-00-867 Varsovie

Singulair 4

4 mg

Régoétabletta

Szdjon at torténd
alkalmazds

4 mg

Portugélia

Merck Sharp & Dohme, Lda.

Quinta da Fonte — Edificio Vasco da Gama, n.°
19 — Porto Salvo

P.O. Box 214

PT-2770-192 Paco d’Arcos

Singulair Infantil 4 mg Granulado

4 mg

Granuldtum

Szdjon 4t

Portugélia

Merck Sharp & Dohme, Lda.

Quinta da Fonte — Edificio Vasco da Gama, n.°
19 — Porto Salvo

P.O. Box 214

PT-2770-192 Pago d’Arcos

Singulair Infantil

4 mg

Régétabletta

Szdjon dt torténd
alkalmazds

4 mg

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr. 1A

Corp cladire C1, Etaj 3

Sector 1, Bucarest

Romania

Singulair, granule, 4 mg/plic

4 mg

Granuldtum

Szdjon at

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr.1A

Corp cladire C1, Etaj 3

Sector 1, Bucarest

Romaénia

Singulair 4 mg, comprimate mastica-
bile

4 mg

Régotabletta

Szdjon at torténd
alkalmazds

4 mg

Szlovénia

Merck Sharp & Dohme
Smartinska cesta 140
SLO-1000 Ljubljana

Singulair 4 mg zrnca

Granuldtum

Szdjon at
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod (ko];?setilt?a'n;é)
Szlovénia Merck Sharp & Dohme Singulair 4 mg Zvecljive tablete 4 mg Régotabletta Szdjon dt torténd 4 mg
Smartinska cesta 140 alkalmazds
SLO-1000 Ljubljana
Szlovakia Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg 4 mg Régotabletta Szdjon ét torténd 4 mg
Waarderweg 39 alkalmazds
2031 BN Haarlem
P.O. Box 581
2003 PC Haarlem
Nederland
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espafia, SA Singulair 4 mg granulado 4 mg Granuldtum Szédjon 4t
Josefa Valcarcel, n° 38
E-28027 Madrid
Spanyolorszag Merck Sharp and Dohme de Espaiia, SA Singulair 4 mg comprimidos masti- | 4 mg Rdgotabletta Szdjon 4t torténd 4 mg
Josefa Valcarcel, n° 38 cables alkalmazds
E-28027 Madrid
Svédorszag Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Granuldtum Szdjon at
Postbox 581
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Svédorszag Merck Sharp & Dohme B.V. Singulair 4 mg Régotabletta Szdjon &t torténd 4 mg
Postbox 581 alkalmazads
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nederland
Egyesiilt Kirdlysdg Merck Sharp & Dohme Limited Singulair Paediatric 4 mg Granules 4 mg Granuldtum Széjon 4t torténd
Hertford Road alkalmazds
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom
Egyesiilt Kirdlysdg Merck Sharp & Dohme Limited Singulair Paediatric 4 mg Chewable | 4 mg Régétabletta Szédjon 4t torténd 4 mg

Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

tablets

alkalmazds
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1I. MELLEKLET

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

MOKBAN

Tagllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Bayer HealthCare AG Octegra 400 mg — Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Belgium THERABEL PHARMA S.A. Proflox 400 mg 400 mg Filmtabletta Szdjon at
Rue Egide Van Ophem 108
B-1180 Bruxelles

Németorszag Bayer HealthCare AG Octegra 400 mg Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Gorogorszag ELPEN A.E. Pharmaceutical Industry Octegra 400 mg Filmtabletta Szdjon at
95 Marathonos Av.
GR-190 09 Pikermi, Athens

Spanyolorszag Procter and Gamble Pharmaceuticals Iberia, SL Octegra 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula 400 mg Filmtabletta Szdjon at
WTC Almeda park, edificio 1, 2* planta
Cornelld de Llobregat — Barcelona
Espafia

Franciaorszag Bayer HealthCare AG Octegra 400 mg, comprimé pelliculé 400 mg Filmtabletta Széjon dt
D-51368 Leverkusen

Olaszorszag Innova Pharma S.p.A. Octegra 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Via M. Civitali, 1
[-20148 Milano

Luxemburg Therabel Pharma Proflox 400 mg Filmtabletta Szdjon at
110 Rue Egide Van Ochem
B-1180 Bruxelles

Hollandia Bayer Healthcare AG Octegra 400 mg tabletten 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Portugilia Bialfar — Produtos Farmacéuticos, SA Proflox 400 mg Filmtabletta Szdjon at

A Av. da Siderurgia Nacional
P.O. Box 56
P-4745-457 S. Mamede do Coronado
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IV. MELLEKLET

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

MOKBAN

Tagllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Bayer HealthCare AG Actira 400 mg — Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Belgium Bayer AG Actira 400 mg 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Németorszdg Bayer HealthCare AG Actira 400 mg Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szédjon 4t
D-51368 Leverkusen

Dénia Bayer HealthCare AG Actira 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
D-51368 Leverkusen

Gorogorszag Bayer plc Proflox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Bayer Schering Pharma
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Spanyolorszag Quimica Farmacetica Bayer, SL Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula 400 mg Filmtabletta Szdjon 4t
Av. Baix Llobregat, n> 3y 5
E-08970 Sant Joan Despi — Barcelona

Finnorszdg Bayer HealthCare AG Actira 400 mg Filmtabletta Széjon it
D-51368 Leverkusen

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Actira 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Farmaceutiche riunite S.p.A.
Viale Shakespeare, 47
1-00144 Roma

Luxemburg Bayer Healthcare AG Actira 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
D-51368 Leverkusen

Portugilia Bayer AG Actira 400 mg Filmtabletta Szdjon dt
D-51368 Leverkusen

Svédorszdg Bayer HealthCare AG Actira 400 mg Filmtabletta Szdjon 4t

D-51368 Leverkusen
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V. MELLEKLET

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

MOKBAN

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Ausztria Bayer Austria Gesellschaft m.b.H. Avelox 400 mg — Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szdjon at
Herbststrafle 6-10
A-1160 Wien

Belgium Bayer s.a.-n.v. Avelox 400 mg 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles

Ciprus Bayer Hellas S.A. Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Sorou 18-20
GR-151 25 Marousi, Athens

Cseh Koztarsasdg Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Szdjon dt
D-51368 Leverkusen

Németorszdg Bayer Vital GmbH Avalox 400 mg Filmtabletten 400 mg Filmtabletta Szédjon 4t
D-51368 Leverkusen

Dénia Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
D-51368 Leverkusen

Esztorszig Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
D-51368 Leverkusen

Gorogorszag Bayer Hellas S.A. Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Sorou 18-20
GR-151 25 Marousi, Athens

Spanyolorszag Recordati Esparia, SL Havelox 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula | 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Crta. De Zeneta, 149
E-30588 Murcia

Finnorszag Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Franciaorszdg Bayer Santé Izilox 400 mg, comprimé pelliculé 400 mg Filmtabletta Szdjon 4t

13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux Cedex

velozz D

[OH ]

e(deT sofereary orun redomng zy

'6C°8°800¢



Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd

Magyarorszdg Bayer Hungaria Kft Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Alkotds ut. 50
H-1123 Budapest

[rorszdg Bayer Limited Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Olaszorszag Bayer S.p.A. Avalox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Litvania Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Luxemburg Bayer s.a.-n.v. Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles

Lettorszag Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Szdjon 4t
D-51368 Leverkusen

Milta Bayer Vital GmbH Avalox 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Hollandia Bayer BV Avelox 400 mg tabletten 400 mg Filmtabletta Szédjon 4t
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nederland

Lengyelorszdg Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen

Portugélia BayHealth — Comercializagdo de Produtos Farmacéu- Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t
ticos Unipessoal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, n.o 5
P-2794-003 Carnaxide

Svédorszdg Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Filmtabletta Széjon 4t

D-51368 Leverkusen
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd
Szlovénia BAYER d.o.o. Avelox 400 mg filmsko obloZene tablete 400 mg Filmtabletta Széjon dt
Bravnicarjeva 13
SLO-1000 Ljubljana
Szlovakia Bayer HealthCare AG Avelox 400 400 mg Filmtabletta Szdjon at
D-51368 Leverkusen
Egyesiilt Kirdlysdg Bayer plc Avelox 400 mg Tablets 400 mg Filmtabletta Szdjon 4t

Bayer Schering Pharma
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
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VI. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI
MOD, KERELMEZG(K) A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Forgaloml}ggloosialt:ja;i engedély Kérelmezd Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod

Ausztria FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Mddositott  hatéanyagleaddsa | Oralis
Heimeranstraf3e 35 kemény kapszula
D-80339 Miinchen

Finnorszdg FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Retard kemény kapszula Ordlis
Heimeranstraf$e 35
D-80339 Miinchen

Németorszdg FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Retard kemény kapszula Orilis
Heimeranstraf3e 35
D-80339 Miinchen

[rorszdg FGK Representative Service GmbH Oracea (') 40 mg Modositott  hatdanyagleaddst | Oralis
Heimeranstraf3e 35 kemény kapszula
D-80339 Miinchen

Olaszorszag FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Retard kemény kapszula Orilis
Heimeranstraf3e 35
D-80339 Miinchen

Luxemburg FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Retard kemény kapszula Ordlis
Heimeranstraf3e 35
D-80339 Miinchen

Hollandia FGK Representative Service GmbH Oracea (') 40 mg Retard kemény kapszula Ordlis
Heimeranstraf3e 35
D-80339 Miinchen

Svédorszdg FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Modositott  hatdanyagleaddst | Oralis
Heimeranstraf3e 35 kemény kapszula
D-80339 Miinchen

Egyesiilt Kirdlysdg FGK Representative Service GmbH Oracea 40 mg Retard kemény kapszula Ordlis
Heimeranstraf3e 35
D-80339 Miinchen

(") Név torzskonyvezése folyamatban.
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VII. MELLEKLET

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

Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Lamictal 5 mg — 16sliche Tabletten 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6 alkalmazasra
A-1140 Wien

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Lamictal 25 mg — 16sliche Tabletten 25 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6 alkalmazdsra
A-1140 Wien

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Lamictal 50 mg — 16sliche Tabletten 50 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6 alkalmazdsra
A-1140 Wien

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Lamictal 100 mg — 16sliche Tabletten 100 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon ét torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6 alkalmazdsra
A-1140 Wien

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Lamictal 200 mg — 16sliche Tabletten 200 mg Diszpergdlodé tabletta Széjon dt
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon it
Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25 mg Starter-Pack Mono 25 mg Diszpergalodé tablettata Széjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25 mg Starter-Pack Add-on 25 mg Diszpergdl6dé tabletta Szdjon dt torténd

Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval

alkalmazdsra
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50 mg Starter-Pack add-on 50 mg Diszpergdl6dé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Diszpergélddé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazasra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Diszpergdlodé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Diszpergdlodo tabletta Szdjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Bulgéria GlaxoSmithKline EOOD Lamictal 25 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Ivan Vazov complex alkalmazdsra
Dimitar Manov street, bl. 10
BG-1408 Sofia

Bulgdria GlaxoSmithKline EOOD Lamictal 50 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Ivan Vazov complex alkalmazdsra
Dimitar Manov street, bl. 10
BG-1408 Sofia

Bulgdria GlaxoSmithKline EOOD Lamictal 100 mg Tabletta Szédjon 4t torténd

Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl. 10
BG-1408 Sofia

alkalmazdsra
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Bulgdria Glaxo Group Ltd Lamictal 5 mg Diszpergalddé tabletta Szdjon ét torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Ciprus Glaxo Group Ltd Lamictal 5 mg Diszpergal6do tabletta Szédjon 4t torténd
Berkeley Avenue alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Ciprus Glaxo Group Ltd Lamictal 25 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Berkeley Avenue alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Ciprus Glaxo Group Ltd Lamictal 50 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
Berkeley Avenue alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Ciprus Glaxo Group Ltd Lamictal 100 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Berkeley Avenue alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Ciprus Glaxo Group Ltd Lamictal 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Berkeley Avenue alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Cseh Koztdrsasdg The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg 25 mg Tabletta Szdjon 4t torténd

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

alkalmazdsra
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Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 50 mg

50 mg

Tabletta

Szdjon dt torténd
alkalmazdasra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 100 mg

100 mg

Tabletta

Szdjon 4t torténd
alkalmazdsra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 2 mg

Diszpergal6dé tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 5 mg

Diszpergalodo tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 25 mg

25 mg

Diszpergalodé tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 50 mg

50 mg

Diszpergal6dé tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Cseh Koztarsasdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Lamictal 100 mg

100 mg

Diszpergalodé tabletta

Szdjon 4t torténd
alkalmazdasra
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Dénia GlaxoSmithKline Pharma A/[S Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Nyker 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 100 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A/[S Lamictal 200 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 2 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd
Nyker 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 5 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 25 mg Diszpergdlodé tablettaa Szdjon 4t torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 50 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Nyker 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A[S Lamictal 100 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Nykeer 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Dénia GlaxoSmithKline Pharma A/[S Lamictal 200 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon dt torténd
Nykar 68 alkalmazdsra
DK-2605 Brendby
Esztorszag Glaxo Wellcome Operations Lamictal 2 mg Diszpergalodé tablettaa Szdjon 4t torténd

Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

alkalmazdsra
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Esztorszig Glaxo Wellcome Operations Lamictal 5 mg Diszpergalddo tablettaa Szdjon &t torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Esztorszdg Glaxo Wellcome Operations Lamictal 25 mg Diszpergal6dé tabletta Szédjon 4t torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Esztorszdg Glaxo Wellcome Operations Lamictal 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szédjon 4t torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Esztorszdg Glaxo Wellcome Operations Lamictal 100 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Esztorszig Glaxo Wellcome Operations Lamictal 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon &t torténd
Greenford Road alkalmazdsra
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy Lamictal 2 mg Diszpergdlodé tabletta Szdjon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FI-02230 Espoo

Finnorszdg GlaxoSmithKline Oy Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FI-02230 Espoo

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy Lamictal 25 mg Diszpergalddé tabletta Szdjon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FI-02230 Espoo

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon 4t torténd

Piispansilta 9 A
FI-02230 Espoo

alkalmazdsra
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Finnorszdg GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FI-02230 Espoo

Finnorszég GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Piispansilta 9 A alkalmazdsra
FI-02230 Espoo

Franciaorszag Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Tabletta Szdjon &t torténd
100, route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
100, route de Versailles alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszag Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Diszpergdl6dd vagy rago- Széjon dt torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a croquer 5 mg Diszpergal6do vagy rago- Szédjon dt torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a croquer 25 mg Diszpergdl6dé vagy rigé- Szdjon 4t torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a croquer 50 mg Diszpergal6do vagy ragé- Szdjon 4t torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a croquer 100 mg Diszpergal6do vagy rigé- Szédjon ét torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszdg Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a croquer 200 mg Diszpergal6do vagy rago- Szdjon 4t torténd
100, route de Versailles tabletta alkalmazdsra
F-78163 Marly-le-Roi Cedex

Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 2 mg Diszpergalddo tabletta Széjon 4t torténd
Theresienhohe 11 sion zum Einnehmen alkalmazdsra
D-80339 Miinchen

Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 5 mg Diszpergdlodé tabletta Szédjon 4t torténd

Theresienhohe 11
D-80339 Miinchen

sion zum Einnehmen

alkalmazdasra
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Németorszag GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 25 mg Diszpergdlddo tabletta Szdjon dt torténd
Theresienhohe 11 sion zum Einnehmen alkalmazdasra
D-80339 Miinchen

Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 50 mg Diszpergal6do tabletta Széjon 4t torténd
Theresienhohe 11 sion zum Einnehmen alkalmazdsra
D-80339 Miinchen

Németorszag GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 100 mg Diszpergdlddo tabletta Szdjon 4t torténd
Theresienhohe 11 sion zum Einnehmen alkalmazdasra
D-80339 Miinchen

Németorszdg GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspen- | 200 mg Diszpergal6do tabletta Széjon 4t torténd
Theresienhohe 11 sion zum Einnehmen alkalmazdsra
D-80339 Miinchen

Gorogorszdg GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon dt torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.p.e Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon ét torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 200 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 2 mg Diszpergal6do/ragétabletta | Szdjon 4t torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 5 mg Diszpergdlod6/ragotabletta | Szdjon at torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdasra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 25 mg Diszpergalodé ragotabletta | Szdjon 4t torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 50 mg Diszpergdlod6/ragotabletta | Szdjon at torténd

266 Kifissias Ave
GR-152 32 Halandri, Athens

alkalmazdasra

'6C°8°800C

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

s¥loz D



Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd

Gorogorszdg GlaxoSmithKline a.e.f.e Lamictal 100 mg Diszpergalodd[ragétabletta | Szdjon ét torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Gorogorszag GlaxoSmithKline a.e.f. Lamictal 200 mg Diszpergalodo/ragotabletta | Szdjon at torténd
266 Kifissias Ave alkalmazdsra
GR-152 32 Halandri, Athens

Magyarorszdg GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Csorsz u. 43. MOM Park Gesztenyes torony alkalmazdsra
HU-1124 Budapest

Magyarorszdg GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Csorsz u. 43. MOM Park Gesztenyes torony alkalmazdsra
HU-1124 Budapest

Magyarorszdg GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Csorsz u. 43. MOM Park Gesztenyes torony alkalmazasra
HU-1124 Budapest

Magyarorszdg GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szédjon 4t torténd
Csorsz u. 43. MOM Park Gesztenyes torony alkalmazdsra
HU-1124 Budapest

Magyarorszag GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Csorsz u. 43. MOM Park Gesztenyes torony alkalmazasra
HU-1124 Budapest

Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon ét torténd
Thverholt 14 alkalmazdsra
1S-105 Reykjavik

Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Thverholt 14 alkalmazasra
IS-105 Reykjavik

Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon ét torténd
Thverholt 14 alkalmazdsra
1S-105 Reykjavik

Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Thverholt 14 alkalmazdsra
IS-105 Reykjavik

Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 100 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd

Thverholt 14
1S-105 Reykjavik

alkalmazdasra
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Izland GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Thverholt 14 alkalmazdsra
IS-105 Reykjavik

[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal tablets 25 mg 25 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal tablets 50 mg 50 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

frorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal tablets 100 mg 100 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal tablets 200 mg 200 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Diszpergal6do tabletta Szédjon ét torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

frorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal dispersible tablets 5 mg 5 mg Diszpergdl6dé tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal dispersible tablets 25 mg 25 mg Diszpergdl6dé tabletta Szdjon &t torténd

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16

Ireland

alkalmazdsra
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[rorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal dispersible tablets 50 mg 50 mg Diszpergdl6dé tabletta Széjon dt torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

frorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal dispersible tablets 100 mg 100 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

frorszdg GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal dispersible tablets 200 mg 200 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 5 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd
Via Fleming, 2 alkalmazdsra
1-37135 Verona

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 25 mg Diszpergdlodé tabletta Szdjon 4t torténd
Via Fleming, 2 alkalmazdsra
[-37135 Verona

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Via Fleming, 2 alkalmazdsra
[-37135 Verona

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Via Fleming, 2 alkalmazdsra
[-37135 Verona

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon ét torténd
Via Fleming, 2 alkalmazdasra
[-37135 Verona

Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazdsra
LV-1001 Riga

Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Diszpergal6do tabletta Szédjon dt torténd

Bruninieku iela 5
LV-1001 Riga

alkalmazdsra
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Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Diszpergdl6dé tabletta Széjon dt torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazdsra
LV-1001 Riga

Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Diszpergal6do tabletta Szédjon ét torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazdsra
LV-1001 Riga

Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon at torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazdsra
LV-1001 Riga

Lettorszag GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 200 mg dispersible tablets 200 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazasra
LV-1001 Riga

Litvénia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon 4t torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdsra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Litvénia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdsra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Litvnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdsra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Litvénia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 100 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

alkalmazdasra
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Litvdnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 200 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon &t torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdasra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tabletta Széjon ét torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdasra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Diszpergdl6do tabletta Szdjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on 25 mg Diszpergalodé tabletta Széjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on 50 mg Diszpergdl6dé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdasra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Diszpergal6dé tabletta Szédjon ét torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon at torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdasra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szédjon 4t torténd

Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval
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Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Diszpergdlodé tabletta Szdjon dt torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Diszpergalodo tabletta Szédjon 4t torténd
Rue du Tilleul 13 alkalmazdsra
B-1332 Genval

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 2 mg Diszpergalodo/ragotabletta | Szdjon at torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon &t torténd
Stonemasons Way alkalmazdsra
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16

Ireland

alkalmazdsra
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Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 2 Dispers 2 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers 5 mg Diszpergédlddé tabletta Szdjon 4t torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 Dispers 25 mg Diszpergalod6 tabletta Szdjon 4t torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 Dispers 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 100 Dispers 100 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon at torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 200 Dispers 200 mg Diszpergalod6 tabletta Szédjon 4t torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazdsra
3705 LZ Zeist
Nederland

Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 2 mg Diszpergdlodé tabletta Szdjon 4t torténd
Forskningsveien 2a alkalmazdsra
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 5 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Forskningsveien 2a alkalmazdsra
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 25 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd

Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

alkalmazdsra
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Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 50 mg Diszpergalddé tabletta Szdjon ét torténd
Forskningsveien 2a alkalmazdsra
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 100 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd
Forskningsveien 2a alkalmazdsra
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norvégia GlaxoSmithKline AS Lamictal 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Forskningsveien 2a alkalmazdsra
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin 25 mg Tabletta Szdjon ét torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin 50 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin 100 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 2 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon ét torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 5 mg Diszpergalodé tabletta Szédjon 4t torténd

980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

alkalmazdsra

'6C°8°800C

[OH ]

e(deT sofereary orun) redomng zy

¢sloce D



Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 25 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 50 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 100 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Lengyelorszdg GlaxoSmithKline Export Ltd Lamitrin S 200 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
980 Great West Road alkalmazdsra
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Portugélia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 25 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugdlia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 50 mg Tabletta Szdjon ét torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugilia Laboratorios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon at torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugélia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 200 mg Tabletta Széjon 4t torténd

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

alkalmazdsra
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Portugdlia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 2 mg Diszperzids ragétabletta Szdjon dt torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugélia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 5 mg Diszperzi6s rdgotabletta Szdjon 4t torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugdlia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 25 mg Diszperzi6s ragotabletta Szdjon ét torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugélia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 50 mg Diszperzios ragétabletta Szédjon 4t torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugdlia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 100 mg Diszperzi6s ragétabletta Szdjon 4t torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Portugélia Laboratérios Wellcome de Portugal Lda. Lamictal 200 mg Diszperzios rdgbtabletta Szdjon 4t torténd
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.° 3 alkalmazdsra
Arquiparque-Miraflores
P-1495-131 Algés

Romania The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg 25 mg Tabletta Szdjon ét torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Romadnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 50 mg 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

alkalmazdsra
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Romdnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 100 mg 100 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Romania The Wellcome Foundation Limited Lamictal 2 mg 2 mg Diszpergalédo[ragotabletta | Szdjon dt torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Romdnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 5 mg 5 mg Diszpergalodd[ragétabletta | Szdjon dt torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Romania The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg 25 mg Diszpergdlédo[ragétabletta | Szdjon 4t torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Romdnia The Wellcome Foundation Limited Lamictal 100 mg 100 mg Diszpergalodd[ragotabletta | Szdjon dt torténd
Glaxo Wellcome House alkalmazdasra
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Szlovakia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 25 mg 25 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava

Szlovékia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 50 mg 50 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava

Szlovékia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 100 mg 100 mg Tabletta Szédjon 4t torténd

Galvaniho 7/A
SK-82104 Bratislava

alkalmazdsra
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Szlovékia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 2 mg 2 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava
Szlovakia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 5 mg 5 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava
Szlovékia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 25 mg 25 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon &t torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava
Szlovakia GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Lamictal 100 mg 100 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
Galvaniho 7/A alkalmazdsra
SK-82104 Bratislava
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 25 mg tablete 25 mg Tabletta Szdjon dt torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.0. Lamictal 50 mg tablete 50 mg Tabletta Szédjon 4t torténd
Knezov $tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tablete 100 mg Tabletta Szdjon ét torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tablete 200 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Knezov $tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 5 mg disperzibilne/Zvecljive tablete 5 mg Diszpergdlodo/rdgotabletta | Szdjon 4t torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 25 mg disperzibilne/zvecljive tablete 25 mg Diszpergalodo/ragotabletta | Szdjon 4t torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 50 mg disperzibilne/zvecljive tablete 50 mg Diszpergdlodo rdgbtabletta | Szdjon 4t torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana
Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 100 mg disperzibilne/Zvecljive tablete 100 mg Diszpergalodo/ragotabletta | Szdjon 4t torténd

Knezov $tradon 90
SLO-1000 Ljubljana

alkalmazdasra
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Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete 200 mg Diszpergdlodd[ragotabletta | Szdjon dt torténd
Knezov §tradon 90 alkalmazdsra
SLO-1000 Ljubljana

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 50 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Severo Ochoa n° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Severo Ochoa ne° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 200 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Severo Ochoa ne° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 2 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon dt torténd
Severo Ochoa n° 2 alkalmazasra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 5 mg Diszpergal6do tabletta Szdjon 4t torténd
Severo Ochoa ne° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 25 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Severo Ochoa n° 2 alkalmazasra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 50 mg Diszpergalodé tabletta Szdjon 4t torténd
Severo Ochoa ne° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 100 mg Diszpergal6dé tabletta Szdjon ét torténd
Severo Ochoa n° 2 alkalmazasra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Spanyolorszag GlaxoSmithKline SA Lamictal 200 mg Diszpergalodo tabletta Szdjon 4t torténd
Severo Ochoa ne° 2 alkalmazdsra
E-28760 Tres Cantos Madrid

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon ét torténd
Box 516 alkalmazdsra
$-169 29 Solna

Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 50 mg Tabletta Szdjon ét torténd

Box 516
S-169 29 Solna

alkalmazdasra
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Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 100 mg Tabletta Szdjon 4t torténd
Box 516 alkalmazdasra
$-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 200 mg Tabletta Széjon 4t torténd
Box 516 alkalmazdsra
$-169 29 Solna
Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 2 mg 0ldédo tabletta Szdjon 4t torténd
Box 516 alkalmazdasra
S-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 5 mg 0ld6dé tabletta Szdjon 4t torténd
Box 516 alkalmazdsra
S-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 25 mg 0ld6dé tabletta Szdjon &t torténd
Box 516 alkalmazasra
$-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 50 mg 0ld6dé tabletta Szédjon 4t torténd
Box 516 alkalmazdsra
S-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 100 mg 0l1d6do tabletta Szdjon at torténd
Box 516 alkalmazdasra
S-169 29 Solna
Svédorszdg GlaxoSmithKline AB Lamictal 200 mg 0ld6dé tabletta Szdjon &t torténd
Box 516 alkalmazdsra
S-169 29 Solna
Egyesiilt Kirdlysdg The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg Tabletta Szdjon 4t torténd

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

alkalmazdsra
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Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

50 mg

Tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

100 mg

Tabletta

Szdjon dt torténd
alkalmazdasra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

200 mg

Tabletta

Szdjon 4t torténd
alkalmazdsra

09/07Z D

[OH ]

e(deT sofereary orun redomng zy

'6C°8°800¢



Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyégyszerforma

Alkalmazdsi mod

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

2 mg

Diszpergal6do tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

Diszpergal6dé tablettaa

Szdjon dt torténd
alkalmazdsra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

25 mg

Diszpergalodo tabletta

Szdjon dt torténd
alkalmazdsra
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Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

50 mg

Diszpergal6do tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

100 mg

Diszpergal6do tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra

Egyesiilt Kirdlysdg

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 ONN

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

Lamictal

200 mg

Diszpergalodé tabletta

Szdjon at torténd
alkalmazdasra
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