C 111/16

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2010.4.30.

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz6l6 eurdpai unioés hatdrozatok osszefoglaldsa a gyédgyszerek
tekintetében 2010. janudr 1-jét6l 2010. februir 28-ig

(A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) 34. cikke vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2010/C 111/03)

— Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositisa

Hatdrozat . A forgalombahozatali engedély - . Ertesités
idépontja Gydgyszer(ek) neve jogosultja() Az érintett tagdllam idépontja
2010.1.20. | Extraneal L. az L. mellékletet L. az . mellékletet 2010.1.22.
2010.1.26. | Antiadiposo — iodocasein/ | L. a II. mellékletet L. a II. mellékletet 2010.1.27.

thiamine nitrate
2010.1.25. [ Poulvac Bursa Plus and | L. a IIl. mellékletet L. a III. mellékletet 2010.1.26.
associated names
2010.1.8. Revlimid Celgene Europe Limited Ezeknek a hatdroza- | 2010.1.11.
Riverside House toknak a tagdllamok a
Riverside Walk cimzettjei
Windsor
Berkshire
SL4 1INA
UNITED KINGDOM
2010.1.29. | Urorec Recordati Ireland Ltd. Ezeknek a hatdroza- 2010.2.1.
Raheens East toknak a tagdllamok a
Ringaskiddy Co. Cork cimzettjei
IRELAND
2010.1.29. | Silodyx Recordati Ireland Ltd. Ezeknek a hatdroza- 2010.2.1.
Raheens East toknak a tagdllamok a
Ringaskiddy Co. Cork cimzettjei
IRELAND
— Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsinak megtagadisa
Hatdrozat . A forgalombahozatali engedély - . Ertesités
idépontja Gyogyszer(ek) neve jogosultja() Az érintett tagallam idépontja
2010.1.29. | Teicoplanin Hospira and | L. a IV. mellékletet L. a IV. mellékletet 2010.2.2.
associated names
— Nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatdrozat . A forgalombahozatali engedély - . Ertesités
idépontja Gyogyszer(ek) neve jogosultja(i) Az érintett tagallam idépontja
2010.1.27. | APPM Respipharm L. az V. mellékletet L. az V. mellékletet 2010.1.28.

)

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



I. MELLEKLET

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

Tagéllam EU[EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Név

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Ausztria

Baxter Vertriebs GmbH
Landstrafer Hauptstrafse 99/Top2A
1031 Wien

OSTERREICH

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4ld oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Belgium

Baxter S.A.

Boulevard R. Branquart 80
7680 Lessines
BELGIQUE/BELGIE

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializdlé oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Daénia

Baxter A[S
Gydevang 43
3450 Allerod
DANMARK

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializdlo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Finnorszag

Baxter Oy

P.O. Box 270
Valimotie 15A
FI-00381 Helsinski
SUOMI/FINLAND

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializdlo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Franciaorszag

Baxter S.A.S

6 av. Louis Pasteur
78310 Maurepas
FRANCE

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializalo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Németorszag

Baxter Deutschland GmbH
Edissontrasse 3—4

85716 Unterschleissheim
DEUTSCHLAND

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Gorogorszag

Diophar A.E.

Kiphissias 368

152 33 Halandri Athens
GREECE

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializdlé oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Irorszag

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford

P24 3SE

UNITED KINGDOM

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lé oldat

Intraperitonedlis alkalmazds
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Tagallam EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Név

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi moéd

Olaszorszag

Baxter S.p.A.

Piazzale dellIndustria 20
00144 Roma RM
ITALIA

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializdlo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Luxemburg

Baxter S.A.

Boulevard R. Branquart 80
7680 Lessines
BELGIQUE/BELGIE

Extraneal

7,5%

ikodextrin

Peritonedlis dializalo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Hollandia

Baxter B.V
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
NEDERLAND

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializalo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Portugilia

Baxter Médico Farmacéutica Lda
Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira
Edificio 10

2710-089 Sintra

PORTUGAL

Extraneal

7,5%

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Spanyolorszag

Baxter S.L

Poligono Industrial Sector 14

C| Pouet de Camilo, 2

46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
ESPANA

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Svédorszdg

Baxter AB

Box 63

SE-164 94 Kista
SVERIGE

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds

Nagy-Britannia

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford

P24 3SE

UNITED KINGDOM

Extraneal

7,5 %

ikodextrin

Peritonedlis dializ4lo oldat

Intraperitonedlis alkalmazds
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1. MELLEKLET

NEV, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALKALMAZASI MOD ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME AZ EUROPAI UNIO TAGORSZAGAIN BELUL

J6d-kazeint[tiamint tartalmaz6 gydégyszer az Eurdpai Unié egesz teriiletére engedélyezve

EU-tagorszdg

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
neve és cime

Név

Hatdserdsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds mddja

Olaszorszag

TEOFARMA SRL
Via Fratelli Cervi 8
Valle Salimbene
27010 Pavia PV
ITALIA

ANTIADIPOSO

125mg + 12,33 mg

Bevont tabletta

Orélis alkalmazdsra
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11I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEI GYOGYSZERFORMA]A HATASEROSSEGE AZ
ALLATFA]OK AZ ALKALMAZASI MOD, AZ A]ANLOTT ADAG, AZ ELELMEZES EGESZSEGUGYI

VARAKOZASI ID6, A KERELMEZO/FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A
TAGALLAMOKBAN
Kérelmez8|A A termék ; Ellelm’ez" .
Tagéllam forgalomba hozatali | torzskonyvezett Gyogyszerforma Hatdserésség Allatfaj Alkalmazds médja Ajanlott adag CSCBESZSCGUZY!
P : varakozdsi id6
engedély jogosultja neve !
(has)
Belgium Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert8z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofiliz4tum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandé6 kortsl
EIDs,
Bulgdria Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-10%* | kortdl alkalmazandé kortél
EIDs,
Cseh Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Koztdrsasig | Health Bursa Plus liofilizdtum torzs — adagonként 1022-10** | kortél alkalmazando kortdl
EIDs,
Dénia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa liofilizdtum torzs — adagonként 1022-103* | kortél alkalmazandé kortol
Esztorszag Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizdtum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandé kortol
EIDs,
Spanyol- Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
orszdg Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-10%* | kortdl alkalmazandé kortél
EIDs,
Német- Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandd | Fert6z6 bursitis €16 virusa, V877 | Csitkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
orszag Health Bursa Plus liofilizdtum torzs — adagonként 1022-10** | kortél alkalmazando kortdl
EIDs,
Gorog- Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
orszag Health Bursa Plus | liofilizdtum torzs — adagonként 1022-10>* | kortél alkalmazandé kortol

EIDs,
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. P p Elelmez
Kérelmezd|A A termék ’ o Fer A
Tagéllam forgalomba hozatali | torzskonyvezett Gyogyszerforma Hatdserésség Allatfaj Alkalmazds médja Ajanlott adag ez,;g]i?zs;g.ui}g
engedély jogosultja neve v st
(has)
Magyar- Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
orszag Health Bursa  Plus [ liofilizdtum torzs — adagonként 1022-10** | kortél alkalmazando kortdl
vakcina EIDs,
AUV.
[rorszag Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus | liofilizdtum torzs — adagonként 10%2-103* | kortél alkalmazandé kortol
EIDs,
Olaszorszag | Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandd | Fert6z6 bursitis €16 virusa, V877 | Csitkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizétum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandd kortdl
EIDs,
Lettorszag Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-103* | kortél alkalmazandé kortél
EIDs,
Litvdnia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus | liofilizdtum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandé kortol
EIDs,
Hollandia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandd | Fert6z6 bursitis €16 virusa, V877 | Csitkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-10%* | kortdl alkalmazando kortdl
EIDs,
Lengyel- Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
orszag Health Bursa Plus liofilizdtum torzs — adagonként 1022-10** | kortél alkalmazando kortdl
EIDs,
Portugdlia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert8z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus | liofilizdtum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandé kortsl
EIDs,
Romédnia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-10%* | kortdl alkalmazandé kortél
EIDs,
Szlovakia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofilizdtum torzs — adagonként 10%2-10%* | kortél alkalmazandé kortél

EIDs,
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Kérelmez8|A A termék ’ és Elleirréez" .
Tagéllam forgalomba hozatali | torzskonyvezett Gydgyszerforma HatdserGsség Allatfaj Alkalmazds médja Ajénlott adag va’iiisozsés%ui%g
engedély jogosultja neve ?
(has)
Szlovénia Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivévizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Health Bursa Plus liofiliz4tum torzs — adagonként 10%2-10>* | kortél alkalmazandé6 kortsl
EIDs,
Egyesiilt Fort Dodge Animal | Poulvac Ivévizben szuszpenddlandé | Fert6z8 bursitis €16 virusa, V877 | Csirkék, 10  napos | Ivovizben, ordlis dton | Egy adag 10 napos | Nulla nap
Kirdlysag Health Bursa Plus liofilizatum torzs — adagonként 1022-10%* | kortdl alkalmazandé kortél

EIDs,

44288 )
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IV. MELLEKLET

A GYOGYSZER MEGNEVEZESEI, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK,
KERELMEZOK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

E?Jg?élé? Aeigegjl?(l);njboag:sﬁ;?h Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja Tartalom (koncentrécio)
Ausztria Hospira UK Limited Teicoplanin Hospira 200 mg 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 200 mg/fiola
Queensway Pulver und Losungsmittel zur injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6) (66,7 mg/ml)
Royal Leamington Spa Herstellung einer Injektionslosung zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire oder Infusionslésung
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Ausztria Hospira UK Limited Teicoplanin Hospira 400 mg 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola
Queensway Pulver und Losungsmittel —zur injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6) (133,4 mg/ml)
Royal Leamington Spa Herstellung einer Injektionslosung zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire oder Infusionslosung
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Német- Hospira UK Limited Teicoplanin Mayne Hospira 200 mg | 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 200 mg/fiola
orszag Queensway Trockensubstanz injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6)
Royal Leamington Spa zi6hoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Német- Hospira UK Limited Teicoplanin Mayne Hospira 400 mg | 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola
orszag Queensway Trockensubstanz injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6)
Royal Leamington Spa zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
[rorszdg Hospira UK Limited Teicoplanin 200 mg 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 200 mg/fiola
Queensway Powder and Solvent for Solution for injekcidhoz vagy infd- | (injekcid vagy infazid)
Royal Leamington Spa Injection or Infusion zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
[rorszdg Hospira UK Limited Teicoplanin 400 mg 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola

Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire

CV31 3RW

UNITED KINGDOM

Powder and Solvent for Solution for
Injection or Infusion

injekcidhoz vagy infd-
zidhoz

(injekcid vagy infizid)
Intramuszkuldris alkalmazdsra
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"l]"aag/aélé? Aef;;)gr;ggé(l);njt;ag(iﬁ;;ah Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds mdédja Tartalom (koncentrdcid)
Olaszorszag Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 200 mg/fiola
Queensway injekcidhoz vagy infd- | (injekcid vagy infdzid)
Royal Leamington Spa zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Olaszorszag Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola
Queensway injekcidhoz vagy infd- | (injekcid vagy infazid)
Royal Leamington Spa zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Portugdlia Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 200 mg 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra [ 200 mg/fiola
Queensway P6 e solvente para solucdo injectdvel injekcidhoz vagy infd- | (injekcid vagy infzi6)
Royal Leamington Spa ou solugdo para perfusio zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Portugélia Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 400 mg 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola
Queensway P6 e solvente para solucdo injectdvel injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6)
Royal Leamington Spa ou solugdo para perfusio zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Spanyol- Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 200 mg 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 200 mg/fiola
orszag Queensway Polvo y disolvente para solucién injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6)
Royal Leamington Spa inyectable o para perfusion zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Spanyol- Hospira UK Limited Teicoplanina Hospira 400 mg 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra | 400 mg/fiola
orszag Queensway Polvo y disolvente para solucion injekcidhoz vagy infd- | (injekcié vagy infzi6)
Royal Leamington Spa inyectable o para perfusion zidhoz Intramuszkuldris alkalmazdsra
Warwickshire
CV31 3RW
UNITED KINGDOM
Egyesiilt Hospira UK Limited Teicoplanin 200 mg 200 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra 200 mg/fiola
Kirdlysdg Queensway Powder and Solvent for Solution for injekcidhoz vagy infd-
Royal Leamington Spa Injection or Infusion zidhoz
Warwickshire
CV31 3RW

UNITED KINGDOM
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"ll;alzg/aélé? Aefr?gregjclé(l)?j]f)ag:sﬁ;?h Kérelmezd A termék torzskonyvezett neve HatdserGsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja Tartalom (koncentrécio)
Egyesiilt Hospira UK Limited Teicoplanin 400 mg 400 mg Por és olddszer oldatos | Intravénds alkalmazdsra 400 mg/fiola
Kirdlysdg Queensway Powder and Solvent for Solution for injekcidhoz vagy infd-

Royal Leamington Spa Injection or Infusion ziéhoz
Warwickshire
CV31 3RW

UNITED KINGDOM
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V. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY HATASERGSSEGE,

ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI

D6 ES A

KéRELMEZé/FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Kérelmez6 vagy a Torzskonvvezett ; Elelmezés-
Tagéllam forgalomba hozatali névyv Gyogyszerforma Hatdserésség Allatfaj Alkalmazds gyakorisdga és modja Ajanlott adag egészségiigyi
engedély jogosultja varakozdsi id§
Szlovak Pharmagal Bio, s.r.o. | APPM Injekcids Apx I, Apx II és Apx III toxinokat termel§ | Ser- | Izomba, mélyen a nyakizomba adva. Vemhes koca: Nulla nap
Koztérsa- Murgasova 5 Respipharm | szuszpenzié | Actinobacillus pleuropneumoniae torzsek: tés ) L
ség () 949 01 Nitra Vemhes koca: Vakcina dézisa:
Actinobacillus pleuropneumoniae 3ml
SLOVENSKO/ prerop Els6dleges vakcindcio: az elsd injekcié az ellés
SLOVAKIA 2 szerotipus 2 4,8 log, () varhaté ideje elStt 4-5 héttel. Vilasztott malac:
Actinobacillus pleuropneumoniae A masodik injekci6 az ellés varhato ideje el6tt | Vakcina  dozisa:
) legalabb 2 héttel. 2ml
9 szerotipus = 5,2 log, (¥)
) ) ) EmlékeztetS oltds: egy injekcié minden ellés
Actinobacillus pleuropneumoniae elétt 23 héttel.
11 szerotipus 2 4,9 log, () Vilasztott malac:
Pasteurella multocida Els6 injekcié: 6-8 hetes korban.
A szerotipus = 2,1 log, () Emlékeztets oltds: 14-21 nap milva.
(*) A vakcindcid utdn az agglutindciés anti-
testek dtlagos titere nyulakban.
Spanyolor- | Pharmagal Bio, s.r.o. | APPM Injekcids Apx I, Apx II és Apx IIl toxinokat termel§ | Ser- | Izomba, mélyen a nyakizomba adva. Vemhes koca: Nulla nap
szag Murgasova 5 Respipharm | szuszpenzié | Actinobacillus pleuropneumoniae torzsek: tés . .
949 01 Nitra Vemhes koca: Vakcina  dodzisa:
Actinobacillus pleuropneumoniae 3ml
SLOVENSKO/ preutop Elsédleges vakcindcio: az els6 injekcié az ellés
SLOVAKIA

2 szerotipus = 4,8 log, ()
Actinobacillus pleuropneumoniae
9 szerotipus = 5,2 log, ()
Actinobacillus pleuropneumoniae
11 szerotipus = 4,9 log, (*)
Pasteurella multocida

A szerotipus > 2,1 log, (%)

(*) A vakcindcid utdn az agglutindciés anti-
testek dtlagos titere nyulakban.

véarhaté ideje el6tt 4-5 héttel.

A madsodik injekci6 az ellés varhaté ideje el6tt
legaldbb 2 héttel.

Emlékeztet§ oltds: egy injekcié minden ellés
el6tt 2-3 héttel.

Vilasztott malac:
Els6 injekcié: 6-8 hetes korban.

Emlékeztet§ oltds: 14-21 nap mdlva.

Vilasztott malac:

Vakcina
2ml

dézisa:
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Kérelmez6 vagy a Torzskényvezett ) Elelmezés-
Tagallam forgalomba hozatali OrzsKonyveze Gydgyszerforma Hatdserésség Allatfaj Alkalmazds gyakorisdga és modja Ajanlott adag egészségiigyi
engedély jogosultja nev vérakozasi id6
Lengyelor- Pharmagal Bio, s.r.o. | APPM Injekcids Apx I, Apx II és Apx III toxinokat termel§ | Ser- | Izomba, mélyen a nyakizomba adva. Vemhes koca: Nulla nap
szag Murgasova 5 Respipharm | szuszpenzié | Actinobacillus pleuropneumoniae torzsek: tés . L
949 01 Nitra Vembhes koca: Vakcina dézisa:
Actinobacillus pleuropneumoniae 3 ml
SLOVENSKO/ prerop Els6dleges vakcindcio: az elsd injekcid az ellés
SLOVAKIA Vilasztott malac:

2 szerotipus 2 4,8 log, ()
Actinobacillus pleuropneumoniae
9 szerotipus > 5,2 log, (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae
11 szerotipus > 4,9 log, (*)
Pasteurella multocida

A szerotipus > 2,1 log, (¥

(*) A vakcindci6 utdn az agglutindcids anti-
testek dtlagos titere nyulakban.

véarhat6 ideje elStt 4-5 héttel.

A masodik injekcié az ellés vdrhaté ideje el6tt

legalabb 2 héttel.

Emlékeztet§ oltds: egy injekcié minden ellés
elétt 2-3 héttel.

Vilasztott malac:
Els6 injekcid: 6-8 hetes korban.

Emlékeztet$ oltds: 14-21 nap mdlva.

Vakcina
2ml

débzisa:

(") A forgalomba hozatali engedélyt mér kiadtd.
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