C 231/18 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2009.9.25.

A  forgalombahozatali engedélyekrl sz6l6 kozosségi  hatdrozatok  oOsszefoglalisa a
gyogyszerkészitmények tekintetében 2009. jilius 1-t6l 2009. jilius 31-ig

(A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)
(2009/C 231/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy mdédositdsa

Hatdrozat id6pontja | Gyogyszerkészitmény neve(i) A forgalo;zzi}:;lzt ?at?il)i engedély Erintett tagallam ig(fi?zfrtijsa
2009.7.2. Nymusa Chiesi Farmaceutici SpA Ennek a hatdrozatnak a | 2009.7.3.
Via Palermo 26/A tagdllamok a cimzettjei
43100 Parma PR
ITALIA
2009.7.20. Instanyl Nycomed Danmark ApS Ennek a hatdrozatnak a | 2009.7.22.
Langebjerg 1 tagdllamok a cimzettjei
4000 Roskilde
DANMARK
— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatdrozat id6pontja | Gydgyszerkészitmény neve(i) A forgalo;l;k;zl’slglzt ?szl)i engedeély Erintett tagdllam igf')'?(s)l;fjsa
2009.7.14. Prokanazol L. melléklet 1 L. melléklet I 2009.7.15.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 311., 2001.11.28., 1. o.



A GYOGYSZERKESZITMENY/GYOGYSZERKESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT,
HATASEROSSEGEIT, AZ ALKALMAZASI

I. MELLEKLET

GYOGYSZERFORMAJAT/GYOGYSZERFORMAIT
MODOT/MODOKAT A KERELMEZOt/KERELMEZOKET ES A FORGALOMBAHOZATALI

TAGALLAMOK-BELI JOGOSULTJAIT TARTALMAZO LISTA

HATASEROSSEGET]
ENGEDELY

A forgalombahozatali engedély

Tagéllam EUJEGT jogosultia Kérelmez6 (Torzskonyvezett) név Hatdser$sség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja
Cseh Koztarsasdg PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanazol 100 mg Kemény kapszula Oridlis alkalmazds
Tel¢ska 1
140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
Lettorszdg PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanaz 100 mg cietas | 100 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Teleskd 1 kapsulas
140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
Litvénia PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanaz 100 mg Kemény kapszula Oriélis alkalmazds
Teléskd 1
140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
Lengyelorszag PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanazol 100 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds
Telcskd 1
140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
Szlovak Koztrsasdg PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanazol 100 mg Kemény kapszula Oridlis alkalmazds
Teleskd 1
140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
Szlovénia PRO.MED.CS Praha a.s. Prokanazol 100 mg trde | 100 mg Kemény kapszula Orilis alkalmazds
Teleskd 1 kapsule

140 00 Priga 4
CZECH REPUBLIC
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