C 231/30

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

A forgalombahozatali

engedélyekrdl

sz0616

kozosségi  hatdrozatok

osszefoglaldsa

gyogyszerkészitmények tekintetében 2009. augusztus 1-t6l 2009. augusztus 31-ig

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

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy mdédositdsa

(2009/C 231/06)

Hatédrozat id6pontja Gyégyszerkész{tmény A forg:a lombahozgt;%li Erintett tagallam Ertesités idGpontja
neve(i) engedély jogosultja(i)
2009.8.3. Fenflor L. melléklet I L. melléklet I 2009.8.5.
2009.8.3. Shotaflor L. melléklet II L. melléklet IT 2009.8.5.

— A nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése

Hatarozat id6pontja Gyégyszerkészftmény A forgfl lombahozgta-li Erintett tagallam Ertesités idGpontja
neve(i) engedély jogosultja(i)
2009.8.6. Loratadine L. melléklet I1I L. melléklet III 2009.8.7.
Sandoz 10

)

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



I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEINEK, GYOGYSZERFORMA]ANAK HATASERGOSSEGENEK, AZ ALLATFA]OKNAK AZ ALKALMAZASI
MODNAK, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ]OGOSULT}ANAK/KERELMEZO]ENEK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam Kerteallrin ziz/e fél)érlgyalj(;rgn:;l}tljzza- A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma Hatdserdsség Allatfaj Alkalmazds gyakorisdga és moddja
Ausztria Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6réds idSkozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Belgium Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6réds idSkozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Németorszdg | Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds idSkozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Franciaor- Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
szag 9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds idSkozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
[rorszdg Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekci6 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Olaszorszdg | Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekci6 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Lengyelor- Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
szag 9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
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Kérelmezd|forgalomba hoza-

Tagallam tali engedély jogosulta A termék torzskonyvezett neve Gydgyszerforma Hatdserdsség Allatfaj Alkalmazds gyakorisiga és mddja
Portugdlia Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcié 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6réds idSkozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Spanyolor- | Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekci6 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
szag 9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Hollandia Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM
Egyesiilt Gosmore Ltd Fenflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml | Szarvas- Intramuszkuldris injekcié 20 mg/testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
Kiralysdg 9 Pitch and Pay Lane injection for cattle marha kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel

Sneyd Park
Bristol
UNITED KINGDOM

el D

[oH |

e(deT so[ereary orun redony zy

'6T°6°600C



1. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEINEK, GYOGYSZERFORMAJANAK, HATASEROSSEGENEK, AZ ALLATFAJOKNAK, AZ ALKALMAZASI

MODNAK, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK/KERELMEZ GJENEK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

Kérelmezd[a forgalombahozatali

Tagallam engedély jogosultja A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj Alkalmazds gyakorisiga és modja

Ausztria Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris  injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds idékozzel
FRANCE

Belgium Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris  injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
FRANCE

Ddnia Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m L.ILD injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
FRANCE

Németorszag Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcié 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m LID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
FRANCE

Franciaorszag erbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢"¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 Ords idGkozzel
FRANCE

Gorogorszag erbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 Oras idGkozzel
FRANCE

frorszég erbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcié 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢ avenue 2065 m LID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 Orads idGkozzel
FRANCE

Olaszorszag Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris  injekcié 20 mg/

1% avenue 2065 m L.ID
06516 Carros Cedex
FRANCE

injection for cattle

testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
kétszer beadva, 48 6rds idskozzel
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Kérelmezd[a forgalombahozatali

Tagéllam engedély jogosultja A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma Hatdserésség Allatfaj Alkalmazds gyakorisdga és modja

Portugilia Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m LD injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds idSkozzel
FRANCE

Spanyolorszag Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m LD injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds id6kozzel
FRANCE

Hollandia Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris  injekcié 20 mg/
1¢¢ avenue 2065 m L.ID injection for cattle testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
06516 Carros Cedex kétszer beadva, 48 6rds idékozzel
FRANCE

Egyesiilt Kirdlysdg | Virbac S.A. Shotaflor 300 mg/ml solution for | Oldatos injekcid 300 mg/ml Szarvasmarha Intramuszkuldris  injekcié 20 mg/

18 avenue 2065 m L.ID
06516 Carros Cedex
FRANCE

injection for cattle

testtomeg-kilogramm (1 ml/15 kg)
kétszer beadva, 48 6rds idskozzel
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III. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAINAK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN
Tagdllam EUJEEA A forgalombahozatali engedély jogosultja Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve HatéserSsség | Gydgyszerforma Az alkalmazds moédja
Ausztria Sandoz GmbH Lictyn 10 mg — Tabletten 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Bulgdria Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Cseh Koztdrsasdg Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg tablety 10 mg Tabletta Orilis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Dénia Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Esztorszdg Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Finnorszdg Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Franciaorszdg Sandoz B.V. Loratadine Sandoz Conseil 10 mg comprimé 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Németorszag Sandoz Pharmaceuticals GmbH Loratadin Sandoz 10 mg Tabletten 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Raiffeisenstr. 11
83607 Holzkirchen
NEMETORSZAG
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Tagéllam EU[EEA A forgalombahozatali engedély jogosultja Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve Hatdserésség | Gy6gyszerforma Az alkalmazds mddja
Gorogorszag Sandoz GmbH Tirlor 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Magyarorszag Sandoz B.V. Loratadin Sandoz 10 mg tabletta 10 mg Tabletta Oriélis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Olaszorszag Sandoz B.V. Loratadina Hexal AG 10 mg compresse 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Lettorszag Sandoz B.V. Lomilan 10 mg tabletes 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
SZLOVENIA
Litvania Sandoz B.V. Lomilan 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Hollandia Sandoz B.V. Loratadine Sandoz 10, tabletten 10 mg 10 mg Tabletta Oriélis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Norvégia Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tabletta Oridlis alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Lengyelorszag Sandoz B.V. Flonidan tab 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Portugdlia Sandoz Farmacéutica, Lda. Loratadina Sandoz 10 mg Comprimidos 10 mg Tabletta Ordlis alkalmazds

PRT Alameda da Beloura
Edificio 1, 2.° — Escritdrio 15
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
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Tagallam EUJEEA A forgalombahozatali engedély jogosultja Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve HatéserSsség | Gydgyszerforma Az alkalmazds moédja
Roménia Sandoz B.V. Loratadina Sandoz 10 mg comprimate 10 mg Tabletta alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Szlovak Sandoz B.V. Flonidan 10 mg tablety 10 mg Tabletta alkalmazds
Koztarsasag Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Szlovénia Sandoz B.V. Florin 10 mg tablete 10 mg Tabletta alkalmazds
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
HOLLANDIA
Spanyolorszag Sandoz Farmacéutica, S.A. Loratadina Genpril 10 mg Comprimidos EFG 10 mg Tabletta alkalmazds
Gran Via de los Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
SPANYOLORSZAG
Svédorszag Sandoz GmbH Loratadin Sandoz 10 mg 10 mg Tabletta alkalmazds
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSZTRIA
Egyesiilt Kirdlysig | Sandoz Limited Loratadine 10 mg Tablets 10 mg Tabletta alkalmazds

Woolmer way

Bordon, Hants

GU35 9QE

EGYESULT KIRALYSAG

'6§T6°600C

[ 0H ]

e(deT sofejeary orup redoing zy

Lel1€T D



