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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2010.9.24.

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 eurdpai uniés hatdrozatok osszefoglaldsa a gyégyszerek

[A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82/EK irdnyelv (2) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok]

tekintetében 2010. mdrcius 1-t6l 2010. jinius 30-ig

(2010/C 258/02)

- Nemzeti forgalombahozatali engedély kiadasa, fenntartdsa vagy médositisa

Hatérozat Gybgyszer(ek) neve A forgalombahozatali Az érintett tagdllam Ertesités
idépontja yogy engedély jogosultja(i) 8 idépontja
2.6.2010 Clopidogrel Orion Lsd. a mellékletet I Lsd. a mellékletet I 3.6.2010
10.6.2010 Colistin sulfate Lsd. a mellékletet 1T Lsd. a mellékletet 1I 11.6.2010
19.4.2010 Diovan (1219) Lsd. a mellékletet IIT Lsd. a mellékletet I1I 20.4.2010
15.3.2010 Lescol Lsd. a mellékletet IV Lsd. a mellékletet IV 17.3.2010
19.4.2010 Diovan (1220) Lsd. a mellékletet V Lsd. a mellékletet V 20.4.2010
10.6.2010 Losec and associated Lsd. a mellékletet VI Lsd. a mellékletet VI 14.6.2010
names
15.4.2010 Protium and associated | Lsd. a mellékletet VII Lsd. a mellékletet VII 16.4.2010
names
26.3.2010 Cevazuril 50 mg/ml Lsd. a mellékletet VIII Lsd. a mellékletet VIII 30.3.2010
oral suspension for
piglets
30.3.2010 Pantoprazole Bluefish Lsd. a mellékletet IX Lsd. a mellékletet IX 31.3.2010
30.3.2010 Pantoprazole Olinka Lsd. a mellékletet X Lsd. a mellékletet X 31.3.2010
(1169)
30.3.2010 Pantoprazole Olinka Lsd. a mellékletet XI Lsd. a mellékletet XI 31.3.2010
(1170)
26.5.2010 Valproate-ratiopharm Lsd. a mellékletet XII Lsd. a mellékletet XII 27.5.2010
chrono 300/500 mg
Retardtabletten
4.6.2010 Clopidogrel Teva and Lsd. a mellékletet XIII Lsd. a mellékletet XIII 7.6.2010
associated names
14.6.2010 Doxycycline hyclate Lsd. a mellékletet XIV Lsd. a mellékletet XIV 15.6.2010
10.6.2010 Opgenra Howmedica International S. | Ezeknek a hatdrozatoknak a 14.6.2010
de R. L., Raheen Business | tagdllamok a cimzettjei
Park, Limerick, Ireland
10.5.2010 Tysabri Elan Pharma International | Ezeknek a hatdrozatoknak a 11.5.2010
Ltd., Monksland, Athlone, | tagdllamok a cimzettjei
County Westmeath, Ireland
10.5.2010 Ranexa Menarini International Ope- | Ezeknek a hatdrozatoknak a 12.5.2010
rations Luxembourg S.A., 1, | tagdllamok a cimzettjei
Avenue de la Gare, L-1611
Luxembourg, Luxembourg
11.3.2010 Revolade GlaxoSmithKline Trading | Ezeknek a hatdrozatoknak a 12.3.2010
Services Limited, 6900 Cork | tagdllamok a cimzettjei
Airport Business Park, Kin-
sale Road, Cork, Ireland
11.3.2010 Stelara Janssen-Cilag International | Ezeknek a hatdrozatoknak a 12.3.2010

NV, Turnhoutseweg, 30 -
2340 Beerse - Belgié

tagdllamok a cimzettjei

() HLL 311.,2001.11.28., 67. o.
() HLL 311.,2001.11.28., 1. o.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:HU:PDF

2010.9.24.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

- Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsinak megtagaddsa

Hatdrozat . A forgalombahozatali - . Ertesités
idépontja Gydgyszer(ek) neve engedély jogosultja() Az érintett tagdllam idépontja
27.4.2010 Vasotop Lsd. a mellékletet XV Lsd. a mellékletet XV 28.4.2010
- Nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatdrozat . A forgalombahozatali - . Ertesités
idépontja Gydgyszer(ek) neve engedély jogosultja(i) Az érintett tagdllam idépontja
3.3.2010 Sibutramine Lsd. a mellékletet XVI Lsd. a mellékletet XVI 4.3.2010
14.6.2010 Dextropropoxyphene Lsd. a mellékletet XVII Lsd. a mellékletet XVII 15.6.2010
- Nemzeti forgalombahozatali engedély visszavondsa
Hatdrozat . A forgalombahozatali - . Ertesités
idépontja Gyogyszer(ek) neve engedély jogosultja() Az érintett tagdllam idépontja
14.6.2010 Dextropropoxyphene Lsd. a mellékletet XVIII Lsd. a mellékletet XVIII 15.6.2010
14.6.2010 benfluorex

Lsd. a mellékletet XIX

Lsd. a mellékletet XIX

15.6.2010
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I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA (K), GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZ(K), FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam

Kérelmez8cég neve, cime

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Cseh Koztdrsasdg

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Dénia

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Finnorszdg

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Lettorszag

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Litvania

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Norvégia

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Szlovak Koztarsasdg

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Svédorszag

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Clopidogrel Orion

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds
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II. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NEVEINEK, GYOGYSZERFORMAINAK HATASERGSSEGEINEK, A CELALLAT- -FAJOKNAK, AZ ALKALMAZASI
MODOKNAK, AZ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDONEK ES A KERELMEZOK/FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK TAGALLAMOKBELI
JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA

Tagillam | BEA | || (oo e ot o | Termek neve Nonner | Hudsrdsig | Gyogrsserorma | Calillaefyy | MRS T pjanton doai R i
Ausztria Ceva Santé Animale Colivet 2 000 000  |Kolisztin-szulfdt |2 MIU/ml Koncentratum Sertés Hérom egymast Sertés: naponta Sertés: hus: 1 nap
Zone Industrielle [U/ml, Konzentrat belsSleges oldat- | Baromfi kovets napon 4t 100 000 IU/ttkg/nap | Brojlercsirke és tojétyik:
La Ballastiere fur eine orale Losung hoz itatovizben két azonos adagban | 1 nap
B.P. 126 fiir Schweine und Baromfi: 75 000 Egyéb baromfi: 7 nap
33500 Libourne Gefliigel 1U/ttkg/nap Tojés: nulla nap
FRANCIAORSZAG
Belgium Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentrdtum Borju Borjd, bardny, ser- | Borja és bardny: Borjt, bardny: his és bel-
Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 [U/ml belséleges oldat- Bdrany tés, baromfi: 100 000 IU sGségek 7 nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymast kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: has és belsdségek
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon dt | azonos adagra elo- | 1 nap.
SPANYOLORSZAG drinking water for itatévizben. sztva, azaz 0,50 ml Brojlercsirke és tojotytik:
cattle, sheep, swine termék/10 ttkgfnap | 1 pap.
and chickens 3 egymdst kovetd Tojds: nulla nap.
nap(?rf at. Egyéb baromfi: hiis és
kolsatnfiginap, | o0k - nap
8I1aP, I Tojas: nulla nap
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon at.
Baromfi: 75 000 U
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovetS napon at.
Bulgéria Ceva Santé Animale Colivet oral solution |Kolisztin-szulfat 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Ordlisan: 3 napon | Sertés: 100 000 His: 1 nap
Zone Industrielle Baromfi at 1U/ttkg/nap Tojds: nulla nap
La Ballastiere Baromfi: 75 000
B.P. 126 [U/ttkg/nap
33500 Libourne
FRANCIAORSZAG
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Tagillam | BEA | || (ot e ot o | Termek neve Mo | Hadsadsig | Gyogrsserforma | Calillefyy | MRS T pjanton doai R i
Bulgéria Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borjt Borju, bardny, ser- | Borja és bardny: Borjd, bdrdny: hiis és bel-
Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 [U/ml belséleges oldat- Bérdny tés, baromfi: 100 000 IU s6ségek 7 nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: his és belséségek
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon dt | azonos adagra elo- | 1 nap.
SPANYOLORSZAG drinking water for itatévizben. sztva, azaz 0,50 ml | Brojlercsirke és tojotytik:
cattle, sheep, swine termék/10 ttkgfnap |1 pap.
and chickens 3 egymdst kovetd Tojés: nulla nap.
napon at. Egy¢b baromfi: his és
Sertés: 100 000 IU | efssségek: 7 nap.
kolisztin/ttkg/nap, Tojés: rulla nap
azaz 0,50 ml ’
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml/1
tttonna/nap 3 egy-
mdst kovet§ napon dt.
Ciprus Ceva Santé Animale COLIVET 2 000 000 |Kolisztin-szulfat 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Sertés: 100 000 Sertés: naponta Hus és bels@ségek:
Zone Industrielle 1U/ml Madarak IU/kg/nap 0,50 ml termék 10 | Sertés: 1 nap
La Ballastiere Baromfi: 75 000 | testtomegkilogram- Brojlercsirke és tojotytk:
B.P. 126 1U/kg[nap monként, 3 eg)fma'st 1 nap
33500 Libourne kovetd napon at. Egyéb baromfi: 7 nap
FRANCIAORSZAG Baromfi naponta Tojas: nulla nap
37,5 ml termék
testtomeg-
tonnanként, 3 egy-
mdst kovet§ napon at.
Cseh Ceva Animal Health Colivet Sol. Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Belsdleges oldat Sertés Naponta. Ordlisan | Brojlercsirke: 75 000 | Hus és belsgségek:
Koztdrsasdg | Slovakia s.r.o. Csirke (brojler) 1U kolisztin testto- Sertés és csirke brojler-

Racianska 77
831 02 Bratislava
SZLOVAK
KOZTARSASAG

megkilogrammon-
ként (azaz naponta
0,37 ml termék 10
testtomegkilogram-
monként, 3-5 napon
at itat6vizben)
Sertés: 50 000 IU
kolisztin testtomeg-
kilogrammonként 12
6ranként (azaz

0,25 ml termék 10
testtomegkilogram-
monként 12 érdn-
ként 3-5 napon ét
itatovizben vagy
tejpétldban).

csirke: 2 nap.

Nem alkalmazhaté emberi
fogyasztdsra szant tojast
toj6 tytikok esetében.
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Tagdllam | EEA holiaelg}im;zgoelggl??g;?sﬁtja Termék neve I\iirar}i%tﬁgjl Hatdserdsség Gyogyszerforma Célallat-faj Alkag;:lizz;a};()d s Ajdnlott dozis Elegl;::fgzei?sizdsg(gkligyl
Dénia Ceva Animal Health A[S | Colivet Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Naponta. Ordlisan | Naponta 100 000 IU | 1 nap
Andkervej 19 kolisztin/
7100 Vejle testtomegkilogramm,
DANIA 3-5 napon at.
Dania Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borjt Borji, bardny, ser- | Borjui és bardny: Hus és belséségek: 7 nap
Ctra San Hipo]ito km 71 |2 000 000 IU/ml bels(ﬁleges oldat- Bérény tés, baromfi: 100 000 IU Tojés; nulla nap
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo-
SPANYOLORSZAG drinking water for itatovizben. sztva, azaz 0,50 ml
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap
and chickens 3 egymdst kovetd
napon ét.
Sertés: 100 000 TU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon t.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap
3 egymdst kovet§
napon at.
Franciaorszdg | Ceva Santé Animale COLISTINE CEVA 2 |Kolisztin-szulfdt |2 MIU/ml BelsGleges oldat Sertés 3 nap Sertés: 100 000 IU | His és belsGségek:
Zone Industrielle MUI/ml concentre Baromfi kolisztin testtomeg- | sertés: 1 nap

La Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

pour solution
buvable pour porcins
et volailles

kilogrammonként
naponta 3 egymast
kovetS napon at.
Orilisan bejuttatva,
azaz 0,50 ml termék
10 testtomegkilog-
rammonként
naponta 3 egymast
kovetd napon ét.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin testtomeg-
kilogrammonként
naponta 3 egymdst
kovetS napon ét,
orélisan beadva, azaz
37,5 ml termék test-
tomegtonnanként
naponta 3 egymast
kovetS napon 4at.

Csirke és tojdst tojo tyuk:

1 nap
Egyéb baromfi: 7 nap
Tojés: nulla nap
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Tagillam | BEA | || (ot e ot o | Termek neve Noniner | Hadsrdsig | Gyogysserforma | Calillaefyy | MRS T pjanton doai O i
Franciaorszdg | Ceva Santé Animale COLIVET Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml BelsGleges oldat Borjt 3 nap Borjt, bardny, sertés: | His és belsGségek:
Zone Industrielle SOLUTION Bérdny 100 000 Ulfkg/nap | borjt és barany: 7 nap
La Ballastiere Sertés Baromfi: 75 000 Sertés: 1 nap
B.P. 126 Baromfi Ul/kg/nap Csirke és tojdst tojo tyak:
33500 Libourne 1 nap
FRANCIAORSZAG Egyéb madarak: 7 nap
Tojés: nulla nap
Franciaorszdg | Coophavet S.A.S COFACOLI Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Bels6leges oldat Borjt 3 nap Borjd, bardny, sertés: | His és belsGségek: 7 nap.
Saint Herblion, SOLUTION Bardny 100 000 Ulfkg/nap | Tojas: nulla nap
B.P. 70089 Sertés Baromfi: 75 000
44153 Ancenis Cedex Baromfi Ulfkg/nap
FRANCIAORSZAG
Franciaorszdg | Franvet MILICOLI Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Belsdleges oldat Borju 3 nap Borjt, bardny, sertés: | Hus és Belséségek: sertés,
Zone industrielle Bardny 100 000 Ul/kg/nap | borjd, csirke: 1 nap
d’Etriche Sertés Baromfi: 75 000 Bardny és baromfi (csirke
Route d’Avire, BP 103 Baromfi Ul/kg/nap kivételével): 7 nap
49500 Segré Cedex Tojés: nulla nap
FRANCIAORSZAG
Franciaorszdg | Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Belsleges oldat Borju 3 nap Borjt, bardny, sertés: | Has és belsGségek:
3 rue de Lorraine MUI/ML Bardny 100 000 Ulfkg/nap | sertés: 0 nap
62510 Arques Sertés Baromfi: 75 000 Csirke: 1 nap
FRANCIAORSZAG Baromfi Ulfkg/nap Egyéb baromfi: 7 nap
Borju: 2 nap
Bardny: 7 nap
Tojés: nulla nap
Franciaorszdg | Laprovet COLISTINE Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belsdleges oldat Borjt 3 nap Borjd, bardny, sertés: | His és belsGségek: 7 nap.
2 Chemin de la Milletiére | SOLUTION E.A.F. Bardny 100 000 Ulfkg/nap | Tojas: nulla nap
B.P. 67562 Sertés Baromfi: 75 000
37075 Tours Cedex 2 Baromfi Ul/kg/nap

FRANCIAORSZAG
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Tagdllam | EEA holiaelg}irn;zgoe/ggl;??g;?sﬁtja Termék neve I\iirar}i%tﬁgjl Hatdserdsség Gyogyszerforma Célallat-faj Alkag;:liaoili;a}g)d s Ajdnlott dozis Elegl;::fgzeégs?sizdsg(gkligyl
Franciaorszdg | Sogeval SOGECOLI 2 mil- | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belsleges oldat Borju 3 nap Borjt, bardny, sertés: | Has és belsGségek:
Zone Industrielle des lions UI/ml solution Bardny 100 000 Ulfkg/nap | sertés: 0 nap
Touches buvable Sertés Baromfi: 75 000 Csirke: 1 nap
200, avenue de Mayenne Baromfi Ul/kg/nap Egyéb baromfi: 7 nap.
B.P. 2227 Borju: 2 nap.
53022 Laval Cedex 9 Barany: 7 nap
FRANCIAORSZAG Tojas: nulla nap
Franciaorszdg | Virbac S.A. COLISTINE SUL- Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Belséleges oldat Borja 3 nap Borjt, bardny, sertés: | Has és belsGségek: 7 nap.
lere Avenue 2065 M FATE 2 MUI | ml Bérdny 100 000 Ulfkg/nap | Tojds: nulla nap
LID buvable virbac Sertés Baromfi: 75 000
B.p. 27 Baromfi Ul/kg/nap
06516 Carros Cedex
FRANCIAORSZAG
Németorszdg | Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Borji Borjt, bardny, ser- | Borju és brdny: Hus és belséségek: 7 nap
Ctra San Hipolito km 71 bels6leges oldat- | Barany tés, baromfi: 100 000 IU Tojas: nulla nap
08503 Gurb-Vic hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagban,
SPANYOLORSZAG itatovizben. azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon t.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon 4at.
Baromfi: 75 000 U
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovetd napon dt-
Gorogorszag | Ceva Santé Animale Colivet Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Sertés Itat6viz/nap Sertés: 100 000 Sertés: 1 nap
Zone Industrielle belsSleges oldat- | Baromfi 1U/ttkg x 3 nap Brojlercsirke és tojotytk:

La Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

hoz

Baromfi: 75 000
1U/ttkg x 3 nap

1 nap
Egyéb baromfi: 7 nap
Tojés: nulla nap
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Tagéllam | EEA

Kérelmez6[Forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév

Hatdserésség

Gyogyszerforma

Célallat-faj

Alkalmazdsi méd és

gyakorisdg

Ajanlott dozis

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozési id6(k)

Gorogorszag

Divasa-Farmavic S.A.
Ctra San Hipolito km 71
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

COLISTIN
2 000 000 TU/ML/
DIVASA-FARMANIC

Kolisztin-szulfét

2 MIU/ml

Koncentratum
belséleges oldat-
hoz

Borju
Bdrdny
Sertés
Baromfi

Borju, bardny, ser-
tés, baromfi:
hdrom egymdst
kovetd napon éat
itatdvizben.

Borjti és bérany:
100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap két
azonos adagra elo-
sztva, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
hdrom egymdst
kovetS napon at.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovetd napon it.

Hus és belséségek: 7 nap
Tojés: nulla nap

Magyarorszag

Divasa-Farmavic S.A.
Ctra San Hipolito km 71
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

COLIPLUS

2000 000 1U/ml
concentrate for oral
solution for use in
drinking water for
cattle, sheep, swine
and chickens

Kolisztin-szulfat

2 MIU/ml

Koncentratum
belséleges oldat-
hoz

Borju
Bardny
Sertés
Baromfi

Borju, bardny, ser-
tés, baromfi:
hdrom egymast
kovetd napon ét
itatovizben.

Borjt és bardny:
100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap két
azonos adagra elo-
sztva, azaz. 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon ét.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
ie. 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1
tttonna/nap hdrom
egymast kovets
napon.

His és belséségek: 7 nap
Tojés: nulla nap.
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Tagdllam | EEA holiaelg}irn;zgoe/ggl;??g;?sﬁtja Termék neve I\iirar}i%tﬁgjl Hatdserdsség Gyogyszerforma Célallat-faj Alkag;:liaoili;a}g)d s Ajdnlott dozis Elegl;::fgzeégs?sizdsg(gkligyl
Magyarorszag | Coophavet S.A.S Cofacoli oral solu- | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belséleges oldat Szarvasmarha | Borjd, sertés: Borjt, sertés: 50 000 | Borjt: 3 nap
Saint Herblion, tion (szopds borju) 0,25 ml termék/10 | IU[ttkg Sertés: 2 nap
B.P. 70089 Sertés ttkg kétszer Brojlercsirke, t0jo- Csirke és tojotytk: 2 nap
44153 Ancenis Cedex Csirke naponta 3-4 tydk: 75 000 Tojas: nulla nap.
FRANCIAORSZAG napon at 1U/ctkg/nap.
Csirke, tojotyak:
37,5 ml termék |
tonna élGsaly ita-
tovizben feloldva,
3 napon dt.
[rorszdg Ceva Santé Animale COLISCOUR Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Sertés Naponta hdrom Sertés: 100 000 IU | Sertés: hiis és belsGségek:
Zone Industrielle 2 000 000 1U/ml, belséleges oldat- Baromfi egymdst kovetd kolisztin testtomeg- | 1 nap
La Ballastiere concentrate for oral hoz napon 4t. Ordlisan | kilogrammonként Brojlercsirke és tojétytik:
BP. 126 solution, pigs, beadva itatdvizben. | naponta, azaz hs és belséségek: 1 nap
33500 Libourne poultry 0,50 ml termék 10 | Egy¢b baromfi: his és
FRANCIAORSZAG testton?egkllogram— belséségek: 7 nap.
monként naponta Tojés: nulla nap.
Baromfi: 75 000 U
kolisztin ttkg napon-
ta, azaz 37,5 ml ter-
mék
testtomegtonnanként
naponta
Olaszorszdg | Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borju Borjt, brdny, ser- | Borja és bardny: Borjt, bardny: his és bel-
Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 IU/ml belssleges oldat- | Bardny tés, baromfi: 100 000 U sségek: 7 nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés harom egymdst kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: hiis és belsGségek:
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo- | 1 nap.
SPANYOLORSZAG drinking water for itatovizben. sztva, pl 0,50 ml Brojlercsirke és tojotytik:

cattle, sheep, swine
and chickens

termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon at.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon t.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1
testtomegtonna/nap
3 egymast kovetd
napon t.

1 nap.

Tojés: nulla nap.
Egyéb baromfi: his és
belséségek: 7 nap.
Tojés: nulla nap
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Lettorszdg Ceva Santé Animale Colivet oral solution | Kolisztin-szulfdit |2 MIU/ml Belsdleges oldat Sertés Oridlisan. Itatoviz- | Csirke: 75 000 IU Ehet§ szovetek: 1 nap
Zone Industrielle Baromfi ben vagy tejben kolisztin per kg per | Tojds: 1 nap
La Ballastiere vagy kozvetleniil | nap (0,37 ml Colivet
B.P. 126 szdjon 4t beadva. | per 10 kg kétszer
33500 Libourne Kétszer naponta 3 |naponta)
FRANCIAORSZAG - 5 egymst kovet§ | Sertés: 50 000 IU
napon at. kolisztin/kg kétszer
naponta (0,25 ml
Colivet/10 ttkg két-
szer naponta).
Litvdnia Ceva Santé Animale COLIVET SOLUTI- | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Itatovizben vagy | Sertés: 50 000 Hus: 1 nap.
Zone Industrielle ON, geriamasis tirpa- Baromfi tejporban. 1U/ttkg, azaz 0,25 ml | Baromfi: his és tojds: 1
La Ballastiere las Orélisan itatoviz- | Colivet oldat/10 ttkg nap
B.P. 126 ben. kétszer naponta 3-5
33500 Libourne egymist kovetd
FRANCIAORSZAG hapon at.
Baromfi: 75 000
[U/ttkg/nap, azaz
mintegy 0,37 ml
Colivet oldat[10
testtomegkilogramm/
nap 3-5 egymast
kovetd napon ét.
Litvania Divasa-Farmavic S.A. Colistop, geriamasis | Kolisztin-szulfét 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Ordlisan beadva, | Sertés —102,500 Hizésertés: 2 nap.

Ctra San Hipolito km 71
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

tirpalas

Baromfi (brojler-
csirke)

dltalaban itatoviz-
ben.

3 egymast kovetd
napon at.

1UJttkg 12 6rdnként,
3 napig (amely meg-
felel a kovetkezének:
0,5 ml Colistop
oldat/10 ttkg 12
6ranként, 3 egymdst
kovets napon ét.)
Brojlercsirke:

123 000 IUJttkg|
nap, 3 napig (amely
megfelel a kovetke-
z6nek: 0,06 ml Coli-
stop oldat/ttkg/nap,
3 egymast kovetd
napon 4t)

Brojlercsirke: 7 nap
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Litvdnia Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borju Borj, bardny, ser- | Borja és bardny: Borjt, bardny: his és bel-
Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 [U/ml belséleges oldat- Bérdny tés, baromfi: 100 000 IU s@ségek: 7 nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés harom egymast kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: hiis és belsGségek:
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo- | 1 nap.
SPANYOLORSZAG drinking water for itatévizben. sztva, azaz 0,50 ml | Brojlercsirke és tojotytk:
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap | 1 pap,
and chickens 3 egymdst kovetd Tojas: nulla nap.
napon a. Egyéb baromfi: Hiis és
Sertés: 100 000 IU belséségek: 7 nap.
kolisztin/ttkg/nap, Tojs: nulla nap
azaz 0,50 ml ’
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymdst
kovetS napon ét.
Lengyelorszdg | Ceva Santé Animale Colivet solution Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Belsdleges oldat Sertés Itatévizben vagy | Csirke: 75 000 IU Hus és belséségek: 1 nap
Zone Industrielle Csirke tejben beadva. 3-5 | kolisztin/1 ttkg/nap | Tojés: 1 nap

La Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

napig.

3 - 5 napon at

(0,37 ml termék/10
ttkg kétszer naponta
3 - 5 napon at
Sertés: 50 000 IU
kolisztin/1 ttkg/nap
3 - 5 napon 4t,
(0,25 ml termék/10
ttkg kétszer naponta
3 - 5 napon 4t.
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Lengyelorszdg | DIVASA - FARMAVIC, | Coliplus 2 000 000 | Kolisztin 2 MIU/ml Koncentratum Szarvasmarha Borjt, bardny, ser- | Borji és brdny: Hus és belséségek: 7 nap
S.A. IU/ml Concentrate | (kolisztin- itatévizben fel- (borjua), juh (ba- | tés, baromfi: 100 000 IU Tojas: nulla nap
Ctra. Sant Hipolit, km 71 for Oral Solution for | szulfétként) haszndlandé belsé- | rany), sertés és | hdrom egymadst kolisztin/ttkg/nap két Nem engedél

R . ok . gedélyezett a
08503 GURB - VIC use in drinking water leges oldathoz csirke kovet6 napon dt | azonos adagra elo- | L n S
for Cattle, Sheep, itatovizben. sztva, azaz 0,50 ml p , .
(Barcelona) . _ j fogyasztasra szant tejet
SPANYOLORSZAG | SWine and Chickens termék/10 ttkgfnap |45 4ljarok esetcben
3 egymdst kovetd
napon t.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg [ nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovets napon at.

Portugilia Ceva Satide Animal - Colivet 2 000 000 | Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Sertés 3 napon it Sertés: 100 000 Hus és belsségek:
Produtos Farmacéuticos e | Ul | ml, concentrate belsleges oldat- | Hdziszdrnyasok Ul/ttkg/nap sertés: 1 nap
Farmacoldgicos, ,Ld.a fqr oral so@utlon for hoz Madarak: 75 000 Brojlercsirke és tojétytik:
Rua Doutor Anténio pigs and birds Ul/ttkg/nap 1 nap,

Loureiro Borges,
9/9A - 9°A
Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGALIA

Egyéb madarak: 7 nap,
Tojés: nulla nap
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Portugilia Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borju Borj, bardny, ser- | Borja és bardny: Borjt, bardny: his és bel-
Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 [U/ml belséleges oldat- Bérdny tés, baromfi: 100 000 IU s@ségek: 7 nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés harom egymast kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: hiis és belsdségek:
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetd napon dt azonos adagra elo- 1 nap.
SPANYOLORSZAG drinking water for itatdvizben. sztva, azaz 0,50 ml Brojlercsirke és tojotytik:
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap | 1 pap,
and chickens 3 egymdst kovetd Tojas: nulla nap.
hapon at. Egyéb baromfi: his és
Sertés: 100 000 IU belséségek: 7 nap.
kolisztin/ttkg/nap, Tojs: nulla nap
azaz 0,50 ml ’
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymdst
kovetS napon ét.
Romdnia CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolisztin-szulfat 2 MIU/ml Belséleges oldat Borji Ordlisan beadva Borju és sertés: Hus: borji - 2 nap
Cami Pedra Estela S/N SOLUCION Sertés (itatdvizben vagy 100 000 UI/ttkg/nap Sertés: 5 nap
43205 Reus Baromfi téjp(j)tlf)ban) keze- ar}lely me,gfelel a Baromfi: 3 nap
SPANYOLORSZAG lésiidS: 4-5nap | kovetkez6nek: 0.5 | 1o54: nem adhaté emberi
mlf10 ttkg | nap fogyasztasra szant tojdst
Baromfi: 100 000 t0j6 4llatnak
Ul/ttkg/nap amely
megfelel a kovetke-
z6nek: 0,5 ml/
itatoviz liter/nap
Romdnia CEVA SANTE ANIMALE | COLIVET Kolisztin-szulfat 2 MIU/ml Belsdleges oldat Sertés Ordlisan beadva Sertés: 100 000 IU | Hus és belsdségek: sertés
ROMANIA SRL SOLUTION Baromfi (itatovizben) keze- | kolisztin 1 nap

5 Chindiei, sector 4
040185 Bucharest
ROMANIA

lési id6: 3 egymast
kovetd nap

(szulfdtként)/1 ttkg
két azonos adagra
elosztvalnap, azaz
0,5 ml termék per
10 ttkg két azonos
adagra elosztva/nap
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin

(szulfatként)/ttkg/nap,

azaz 37,5 ml
termék/1
testtomegtonna/nap

Brojlercsirke és tojtyik: 1
nap
Tojés: nulla nap
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Romdnia Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Borji Borjt, bardny, ser- | Borji és brdny: Hus és belséségek: 7 nap
Ctra San Hipo]ito km 71 |2 000 000 IU/ml bels()’leges oldat- Ba’rény tés, baromfi: 100 000 IU Tojés; nulla nap
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo-
SPANYOLORSZAG drinking water for itatévizben. sztva, azaz 0,50 ml
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap
and chickens 3 egymdst kovetd
napon t.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon at.
Baromlfi: 75 000 [U
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovetd napon ét.
Romdnia Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Oral solution Sertés, Ordlisan beadva,  |Baromfi: 0,03 His: 9 nap
Ctra San Hipolito km 71 | SOLUTION Brojlercsirke (itatvizben) keze- | ml/ttkg/nap
08503 Gurb-Vic 1ési id6: 3 nap Sertés: 0,5 ml[10
(Barcelona) ttkg 12 éranként
SPANYOLORSZAG
Romdnia Franvet MILICOLI Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Belsdleges oldat Borju Orélisan beadva, | Borju, sertés és Hus és belséségek: 7 nap
Zone industrielle Bérdny (itatovizben vagy | bdrany: 50 000 Tojas: nulla nap
d’Etriche Sertés tejpotloban) keze- | IU[ttkg vagy 0,25 ml
Route d’Avire, BP 103 Baromfi 1ési id6: 3 - 4 nap termék/_lO ttkg
49500 Segré Cedex Baromfi: 75 000
FRANCIAORSZAG 1Ufkg[nap vagy 0,25
ml/1 liter viz
Romédnia S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés Ordlisan beadva, | Sertés: 100 000 L.U. |Hus: sertés: 7 nap
SR.L. Baromfi (itatovizben) keze- | kolisztin-szulfat/1 Baromfi: 3 nap

Str. Stadionului nr. 1
Oltenita
ROMANIA

lési id6: 3 - 5 nap

ttkg/nap, azaz
0,05 ml termék |
ttkg [ nap Baromfi:
100 000 IU
kolisztin-szulfdt/1
ttkg/nap, azaz
0,05 ml termék/
ttkg/nap
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Romédnia Sogeval SOGECOLI Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Belséleges oldat Borji Ordlisan beadva, | Borjd, bardny: His: 7 nap
Zone Industrielle des Bérdny kezelési id6: 3 - 4 | 50 000 IU[ttkg vagy
Touches Baromfi nap 0,25 ml/10 ttkg két-
200, avenue de Mayenne szer naponta, reggel
B.P. 2227 és este Baromfi:
53022 Laval Cedex 9 75 000 IU/ttk% .
FRANCIAORSZAG napona vagy O
ml/1 liter viz
Szlovak Ceva Animal Health Slo- | COLIVET sol. ad Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Belséleges oldat Sertés, 3 - 5 napig itaté- | Sertés: 50 000 [U Hus: 1 nap.
Koztdrsasdg | vakia, spol. s.r.o. us.vet. Csirke vizben, tejben vagy | kolisztin-szulfét/ttkg | Tojds: 1 nap.
Racianska 77 kozvetleniil beadva | (0,25 ml termék/10
831 02 Bratislava ttkg) (2-szer).
SZLOVAK Csirke: 75 000 IU
KOZTARSASAG kolisztin-szulfdt/ttkg
(0,37 ml termék/10
ttkg
Szlovék Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfdt 2 MIU/ml Koncentratum Borju Borj, bardny, ser- | Borja és bardny: Borjt, bardny: his és bel-
Koztarsasdg | Ctra San Hipolito km 71 |2 000 000 [U/ml belséSleges oldat- Bérdny tés, baromfi: 100 000 IU séségek: 7 nap.
08503 Gurb-Vic koncentrit na pero- hoz Sertés harom egymdst kolisztin/ttkg/nap két | Sertés: hiis és belsdségek:
(Barcelona) rdlny roztok na pou- Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo- | 1 nap.
SPANYOLORSZAG Zitie v pitnej vode itatovizben. sztva, azaz 0,50 ml Brojlercsirke és tojotytik:
pre hovadzi dobytok, termék/10 ttkgfnap |1 nap.
ovce, o$fpané a kur- 3 egymist kovets Tojés: nulla nap.
cata hapon at. Egyéb baromfi: his és
SerFes: .100 000 IU belsGségek: nulla nap.
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon t.
Baromlfi: 75 000 [U
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymdst
kovetS napon ét.
Spanyolor- | CEVA SALUD ANIMAL, |COLIVET Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Belsleges oldat Sertés 3 napig, ordlisan | Sertés: 100 000 UI | |1 nap
szag S.A. 2 000 000 UI/ML Madarak ttkg

Carabela La Nifia
n° 12 5% planta
08017 Barcelona
SPANYOLORSZAG

Madarak: 75 000
Ul/ttkg
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Spanyolor- | Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Belsdleges oldat Sertés 3 napig, ordlisan | Sertés: 102 500 Sertés: 2 nap
szdg Ctra San Hipolito km 71 | SOLUCION Madarak (Csirke) Ul/ttkg/12 6ra Madarak: 7 nap
08503 Gurb-Vic Madarak: 123 000
(Barcelona) Ul/ttkg/12 6ra
SPANYOLORSZAG
Spanyolor- | Divasa-Farmavic S.A. COLISTINA DIVASA | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentrdtum Borjt Borjt, bardny, ser- | Borji és brdny: Hus: 7 nap
SZég Ctra San Hipo]ito km 71 |2 000 000 IU/ml bels61eges oldat- Ba’rény tés, baromlfi: 100 000 IU Tojés; nulla nap
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetd napon 4t | azonos adagra elo-
SPANYOLORSZAG drinking water for ivovizben. sztva, azaz 0,50 ml
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap
and chickens 3 egymast kovetd
napon t.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon 4at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovetd napon at.
Hollandia Divasa-Farmavic S.A. COLIPLUS Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentrdtum Borjt Borjt, bardny, ser- | Borji és brdny: Hus: 7 nap
Ctra San Hipo]ito km 71 |2 000 000 IU/ml belsc’ileges oldat- Bérény tés, baromfi: 100 000 IU Tojés; nulla nap.
08503 Gurb-Vic concentrate for oral hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) solution for use in Baromfi kovetS napon 4t | azonos adagra elo-
SPANYOLORSZAG drinking water for itatovizben. sztva, azaz 0,50 ml
cattle, sheep, swine termék/10 ttkg/nap
and chickens 3 egymast kovetd
napon t.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,

azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon 4at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymdst
kovetd napon at.
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Egyesiilt Ceva Animal Health Ltd | Colibird Kolisztin-szulfit |2 MIU/ml Koncentratum Baromfi Hérom egymast 75 000 IU/ttkg/nap | Hds: 7 nap.
Kirdlysdg 90 The Broadway belsSleges oldat- kovetd napon at Tojés: nulla nap.
Chesham hoz itatévizben
Buckinghamshire
HP5 1EG
EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Ceva Animal Health Ltd | Coliscour, oral solu- | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Sertés Kétszer naponta 6t | 50 000 IU/ttkg két- | Hus és belsGségek: 1 nap
Kiralysdg 90 The Broadway tion of colistin sulp- belséleges oldat- egymdst kovetd szer naponta adva
Chesham hate 2 MIU/ml hoz napon &t (itatoviz-
Buckinghamshire b?n vagy kozvetle-
HP5 1EG niil ordlisan
- ( ( beadva)
EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Divasa-Farmavic S.A. Coliplus 2 000 000 | Kolisztin-szulfit | 2 MIU/ml Koncentratum Borju Borj, bardny, ser- | Borja és bardny: Hus: 7 nap
Kiralysdg Ctra San Hipolito km 71 |IU/ml Concentrate belssleges oldat- | Bardny tés, baromfi: 100 000 IU Tojas: nulla nap.
08503 Gurb-Vic for Oral Solution for hoz Sertés hdrom egymdst kolisztin/ttkg/nap két
(Barcelona) use in drinking water Baromfi kovetd napon ita- | azonos adagra elo-
SPANYOLORSZAG for Cattle, Sheep, tévizben. sztva, azaz 0,50 ml
Swine and Chickens termék/10 ttkg/nap
3 egymast kovetd
napon ét.
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 0,50 ml

termék/10 ttkg/nap
3 egymdst kovetd
napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap,
azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/
nap 3 egymast
kovets napon at.
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[II. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MOD ES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Bulgéria Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Bulgdria Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Bulgdria Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Bulgdria Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Ciprus Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Csehorszag

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Csehorszdg

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Dénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Dénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn &
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Daénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Daénia Novartis Healthcare A[S Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)

Esztorszag Novartis Finland OY Diovan 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Esztorszig Novartis Finland OY Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Esztorszag Novartis Finland OY Diovan 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Esztorszag Novartis Finland OY Diovan 320 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazas
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
France
(Tel: +33-1-5547 60 00)
Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
France
(Tel: +33-1-5547 60 00)
Franciaorszag Novartis Pharma S.A.S. Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
France
(Tel: +33-1-5547 60 00)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Cordinate 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Cordinate 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszdg Novartis Pharma GmbH Provas 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
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Tagillam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg protect 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Cordinate 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg forte 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Cordinate 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)

Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)

Gorodgorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L. Dalzad 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L. Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Bart6k Béla Gt 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Izland Novartis Healthcare A[S Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kegbenhavn @ Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00)
Izland Novartis Healthcare A[S Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @ Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00)
Izland Novartis Healthcare A[S Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kobenhavn @ Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00)
Izland Novartis Healthcare A[S Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @ Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00)
[rorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
frorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
frorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
[rorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Rixil 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Tareg 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Rixil 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 80 mg plévele dengtos tabletés | 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 160 mg plévele dengtos table- | 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10 tés
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 320 mg plévele dengtos table- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsanneidonkuja 10 tes
FIN-02130 Espoo Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 40

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6800 LZ Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 80

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 160

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 320

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Portugilia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

filmtabletta

Szdjon at torténd alkalmazds

Portugélia

Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos,
Lda

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Portugilia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

filmtabletta

Szdjon at torténd alkalmazds

Portugélia

Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos,
Lda

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Portugdlia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

filmtabletta

Szdjon dt torténd alkalmazds

Portugilia

Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos,
Lda

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Portugilia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

filmtabletta

Szdjon ét torténd alkalmazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Romdnia Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg, 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 film coated tablets
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Romdnia Novartis Diovan 80 mg, film coated tablets 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Romdnia Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg, film coated tablets 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Szlovékia NOVARTIS s.r.o. Pharma Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Nagano IIL
U Nakladového nddrazi 10
130 00 Praha 3
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
Szlovikia NOVARTIS s.r.o. Pharma Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Nagano IIL
U Nakladového nddrazi 10
130 00 Praha 3
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
Szlovidkia NOVARTIS s.r.o. Pharma Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Nagano IIL
U Nékladového nédrazi 10
130 00 Praha 3
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
Szlovékia NOVARTIS s.r.0. Pharma Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds

Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmsko obloZene tab- | 40 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 lete
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmsko oblozene tab- | 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 lete
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmsko obloZene tab- | 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 lete
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmsko obloZene tab- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 lete
D-90429 Niirnberg Germany
(Tel: +49-911-273-0)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Diovén Cardio 40 mg comprimidos | 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress Cardio 40 mg comprimidos | 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Miten Cardio 40 mg comprimidos | 40 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica, S.A. Diovéan 80 mg comprimidos recubier- | 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazads
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 80 mg comprimidos recu- | 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 80 mg comprimidos recubier- | 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

tos con pelicula
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Tagillam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Diovdn 160 mg comprimidos recu- | 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 160 mg comprimidos recu- | 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 160 mg comprimidos recubier- | 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Diovan 320 mg comprimidos recu- | 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 320 mg comprimidos recu- | 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 320 mg comprimidos recubier- | 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 40 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)

Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)

Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

(Tel: + 46-8-732 32 00)
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiaby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 80 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Kemistvdgen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvdgen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Téby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 320 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds

Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

99/85T D

i |

eldeT sofeeary omun redoing zy

YC6°010¢



Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Valsartan Novartis

320 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Egyesilt Kiralysdg

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Egyesiilt Kiralysdg

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Egyesiilt Kiralysag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Egyesiilt Kiralysdg

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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IV. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK MEGNEVEZESEI, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, AZ ALKALMAZAS MODJAI KERVENYEZOK, A FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Lescol 20 mg - Kapseln 20 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
1235 Wien
Ausztria

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Lescol 40 mg - Kapseln 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
1235 Wien
Ausztria

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Fluvastatin ,Novartis” 20 mg-Kapseln | 20 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
1235 Wien
Ausztria

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Fluvastatin ,Novartis” 40 mg-Kapseln | 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
1235 Wien
Ausztria

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Lescol MR 80 mg — Filmtabletten 80 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
1235 Wien
Ausztria

Ausztria Novartis Pharma GmbH Brunner Strasse 59 Fluvastatin ,Novartis” MR 80 mg — | 80 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
1235 Wien Filmtabletten
Ausztria

Belgium Novartis Pharma N.V. Lescol 20 mg, hard capsules 20 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Medialaan, 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgium

Belgium Novartis Pharma N.V. Lescol 40, hard capsules 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Medialaan, 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgium

Belgium Novartis Pharma N.V. Lescol Exel 80 mg prolonged-release | 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Medialaan, 40 bus 1 tablet
1800 Vilvoorde
Belgium

Bulgdria Novartis Pharma GmbH Lescol caps. 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra

Roonstrasse 25
90429 Nuremberg
Németorszag
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Bulgéria Novartis Pharma GmbH Lescol XL prolonged release tablet | 80 mg Retard tabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 80 mg
90429 Nuremberg
Németorszag

Ciprus Demetriades & Papaellinas Ltd. Lescol Capsule, 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Kasou 21, 1086 Nicosia
Ciprus

Ciprus Demetriades & Papaellinas Ltd. Lescol Capsule, 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Kasou 21, 1086 Nicosia
Ciprus

Ciprus Demetriades & Papaellinas Ltd. Lescol XL Prolonged release tablet | 80 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Kasou 21, 1086 Nicosia 80 mg
Ciprus

Csehorszag Novartis, s.r.0. Lescol 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Na Pankrdci 1724129
140 00 Praha 4 — Nusle
Csehorszag

Csehorszag Novartis, s.r.0. Lescol 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Na Pankrdci 1724129
140 00 Praha 4 — Nusle
Csehorszdg

Csehorszag Novartis, s.r.0. Lescol XL 80 mg Filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Csehorszdg

Dénia Novartis Healthcare A/S Lescol 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @
Dénia

Dénia Novartis Healthcare A/S Lescol 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @
Dénia

Dénia Novartis Healthcare A[S Lescol Depot 80 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra

Lyngbyvej 172
2100 Kopenhagen @
Dénia
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Esztorszdg Novartis Finland OY Lescol 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finnorszdg

Esztorszdg Novartis Finland OY Lescol XL 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finnorszdg

Finnorszag Novartis Finland Oy Lescol 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
Finnorszag

Finnorszag Novartis Finland Oy Lescol 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsanneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
Finnorszdg

Finnorszag Novartis Finland Oy Lescol Depot 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
Finnorszdg

Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. LESCOL 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Franciaorszag

Franciaorszag Novartis Pharma S.A.S. LESCOL 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra
2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Franciaorszag

Franciaorszag Pierre FABRE MEDICAMENT Fractal 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Franciaorszag

Franciaorszdg Pierre FABRE MEDICAMENT Fractal 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Franciaorszdg

Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. Lescol LP 80 mg 80 mg Médositott hatdanyagleaddsi Széjon 4t torténd alkalmazdsra

2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Franciaorszdg

filmtabletta
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Franciaorszdg Pierre FABRE MEDICAMENT Fractal LP 80 mg 80 mg Médositott hatdanyagleaddst Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
45, place Abel Gance filmtabletta
92100 Boulogne
Franciaorszdg

Németorszag Novartis Pharma GmbH Locol 20 mg Hartkapsel 20 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Németorszag

Németorszag Novartis Pharma GmbH Locol 40 mg Hartkapsel 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Németorszag

Németorszag Novartis Pharma GmbH Cranoc 20 mg Hartkapsel 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Németorszag

Németorszag Novartis Pharma GmbH Cranoc 40 mg Hartkapsel 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Németorszdg

Németorszag Novartis Pharma GmbH Locol 80 mg Retardtabletten 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Németorszag

Németorszag Novartis Pharma GmbH Cranoc 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 Retardtabletten
90429 Niirnberg
Németorszdg

Németorszag Griinwalder Gesundheitsproducte GmbH Fluvastatin-Novartis 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Ruhlandstrasse 5,
83646 Bad Toltz
Németorszag

Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Lescol® Capsule, hard 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra

National Road No. 1 (12th Km),
Metamorphosis

GR-144 51 Athens
Gorogorszag
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L. Lescol® Capsule, hard 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
National Road No. 1 (12th Km),
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
Gorogorszag

Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Lescol®XL Prolonged-release tablet | 80 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra
National Road No. 1 (12th Km), 80 mg
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
Gorogorszag

Magyarorszag Novartis Hungdria Kft. Pharma Lescol 40 mg hard caps 40 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Bartok Béla at 43-47, 5th Floor
1114 Budapest
Magyarorszag

Magyarorszag Novartis Hungdria Kft. Pharma Lescol XL 80 mg retard tablet 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Bart6k Béla Gt 43-47, 5th Floor
1114 Budapest
Magyarorszdg

Izland Novartis Healthcare A/S Lescol 20 mg hard caps 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @
Dénia

Izland Novartis Healthcare A/S Lescol 40 mg hard caps 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @
Dénia

Izland Novartis Healthcare A[S Lescol Depot 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @
Dénia

[rorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol 20 mg Capsules 20 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg

[rorszig Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol 40 mg Capsules 40 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra

Frimley Business Park
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg
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Tagdllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

[rorszdg Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol XL 80 mg prolonged release | 80 mg Retard tabletta Szédjon 4t torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park tablets
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesilt Kiralysag

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Lescol 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Olaszorszag

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Lescol 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazasra
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA),
Olaszorszdg

Olaszorszdg ITALFARMACO S.p.A. Lipaxan 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano
Olaszorszdg

Olaszorszdg ITALFARMACO S.p.A. Lipaxan 40 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano
Olaszorszdg

Olaszorszdg UCB PHARMA S.p.A Primesin 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Via Gadames, 57
20151 Milano
Olaszorszdg

Olaszorszdg UCB PHARMA S.p.A Primesin 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Via Gadames, 57
20151 Milano
Olaszorszdg

Olaszorszdg SANDOZ S.p.A FLUVASTATINA Sandoz 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio | VA
Olaszorszdg

Olaszorszdg SANDOZ S.p.A FLUVASTATINA Sandoz 40 mg hard | 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Largo Umberto Boccioni 1 capsules
1-21040 Origgio | VA
Olaszorszdg

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Lescol 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Olaszorszdg
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod

Olaszorszag ITALFARMACO S.p.A. Lipaxan 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano
Olaszorszag

Olaszorszag UCB PHARMA S.p.A Primesin 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Via Gadames, 57
20151 Milano
Olaszorszdg

Lettorszdg Novartis Finland OY Lescol XL 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finnorszdg

Litvdnia Novartis Finland Oy Lescol XL 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finnorszdg

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Locol 20 mg hard caps 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Németorszag

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Locol 40 mg hard caps 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Németorszag

Luxemburg Novartis Pharma GmbH Locol 80 mg Retard tablet 80 mg Retard tabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Németorszdg

Malta Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol 20 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysag

Milta Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Frimley Business Park
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg

Malta Novartis Pharmaceuticals UK Limited Lescol XL 80 mg Filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra

Frimley Business Park
Frimley, Camberley Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg
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Tagdllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Norvégia Novartis Norge AS LESCOL 20 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Postboks 237 @kern 0510 Oslo
Norvégia

Norvégia Novartis Norge AS LESCOL 40 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Postboks 237 @kern 0510 Oslo
Norvégia

Norvégia Novartis Norge AS LESCOL DEPOT 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazasra
Postboks 237 @kern 0510 Oslo
Norvégia

Hollandia Novartis Pharma B.V. Lescol 20 mg, capsules 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
P.O. Box 241
6800 LZ Arnhem
Hollandia

Hollandia Novartis Pharma B.V. Lescol 40 mg, capsules 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Hollandia

Hollandia Novartis Pharma B.V. Lescol XL 80, tablet 80 mg Filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Hollandia

Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Lescol 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D- 90429 Niirnberg
Németorszag

Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Lescol 40 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Németorszag

Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Lescol XL 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Németorszag

Portugdlia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Lescol 20 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra

Rua do Centro Empresarial,
Edif. 8 Quinta de Beloura
2710-444 Sintra

Portugilia
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Tagéllam EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Portugilia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Lescol 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Rua do Centro Empresarial, Edif. 8 Quinta de
Beloura 2710-444 Sintra
Portugilia
Portugilia Bialport — Produtos Farmacéuticos, S.A. Cardiol 20 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
A Av. da Siderurgia Nacional — 4745-457 S.
Mamede do Coronado
Portugilia
Portugilia Bialport — Produtos Farmacéuticos, S.A. Cardiol 40 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
A Av. da Siderurgia Nacional — 4745-457 S.
Mamede do Coronado
Portugilia
Portugélia Laboratério Normal - Produtos Farmacéuti- Canef 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
cos, S.A.
Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugélia
Portugilia Laboratdrio Normal - Produtos Farmacéuti- Canef 40 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
cos, S.A.
Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugélia
Portugélia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Lescol XL 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Rua do Centro Empresarial,
Edif. 8 Quinta de Beloura
2710-444 Sintra
Portugilia
Portugélia Bialport — Produtos Farmacéuticos, S.A. Cardiol XL 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
A Av. da Siderurgia Nacional — 4745-457 §.
Mamede do Coronado
Portugélia
Portugilia Laboratério Normal - Produtos Farmacéuti- Canef 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra

cos, S.A.

Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugélia
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Romdnia NOVARTIS PHARMA GmbH LESCOL 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 D-90429 Niirnberg
Németorszdg

Romédnia NOVARTIS PHARMA GmbH LESCOL 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 D-90429 Niirnberg
Németorszag

Romdnia NOVARTIS PHARMA GmbH LESCOL XL 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 D-90429 Niirnberg
Németorszag

Szlovikia Novartis, s.r.0. Lescol 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szédjon ét torténd alkalmazdsra
U Nékladového nddrazi 10
13000 Prague 3
Csehorszag

Szlovékia Novartis, s.r.0. Lescol 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
U Nékladového nddrazi 10
13000 Prague 3
Csehorszig

Szlovakia Novartis, s.r.0. Lescol XL 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
U Nékladového nédrazi 10
13000 Prague 3
Csehorszag

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Lescol 40 mg trde kapsule 40 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 D-90429 Niirnberg
Németorszag

Szlovénia Novartis Pharma GmbH Lescol XL 80 mg tablete s podaljSanim | 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Roonstrasse 25 D-90429 Niirnberg spro$canjem
Németorszag

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica S.A. Lescol 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica S.A. Lescol 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica S.A. Liposit 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra

Gran Via de les Corts Catalanas, N°764,
08013 Barcelona
Spanyolorszag
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica S.A. Liposit 40 mg 40 mg Kemény kapszula Szdjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszag

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica S.A. Vaditon 20 mg 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszag

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica S.A. Vaditon 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica S.A. Digaril 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Av. Diagonal, 507
08029 Barcelona
Spanyolorszag

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica S.A. Digaril 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
Av. Diagonal, 507
08029 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg GRUNENTHAL PHARMA, S.A. Lymetel 20 mg 20 mg Kemény kapszula Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Doctor Zamenhof n® 36
28027 Madrid
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg GRUNENTHAL PHARMA, S.A. Lymetel 40 mg 40 mg Kemény kapszula Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Doctor Zamenhof n° 36
28027 Madrid
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica S.A. Lescol Prolib 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica S.A. Liposit Prolib 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica S.A. Vaditon Prolib 80 mg 80 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Gran Via de les Corts Catalanas, N° 764,
08013 Barcelona
Spanyolorszdg
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Tagéllam EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod
Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Digaril Prolib 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Av. Diagonal, 507
08029 Barcelona
Spanyolorszag
Spanyolorszdg Laboratorios Andrémaco, S.A. Lymetel Prolib 80 mg 80 mg Retard tabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Doctor Zamenhof n° 36
28027 Madrid
Spanyolorszag
Svédorszag Novartis Sverige AB Lescol 20 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Box 1150
18311 Tiby
Svédorszag
Svédorszag Novartis Sverige AB Lescol 40 mg Kemény kapszula Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Box 1150
18311 Tdby
Svédorszag
Svédorszag Novartis Sverige AB Lescol Depot 80 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra
Box 1150
18311 Tiby
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd LESCOL CAPSULES 20 MG 20 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd LESCOL CAPSULES 40 MG 40 mg Kemény kapszula Széjon at torténd alkalmazdsra
(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd LESCOLXL 80 mg Prolonged Release | 80 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra

(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Egyesiilt Kiralysdg

Tablets
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V. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MOD ES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)

Ausztria Novartis Pharma GmbH Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien
(Tel: + 43-1-8665 70)
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)
Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)
Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)
Belgium N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)
Bulgdria Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Bulgdria Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Bulgéria Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Bulgéria Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Ciprus Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Csehorszag

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Csehorszdg

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Dénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Dénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn &
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Daénia

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Daénia Novartis Healthcare A[S Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00)
Esztorszdg Novartis Finland OY Diovan 40 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Esztorszag Novartis Finland OY Diovan 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Esztorszdg Novartis Finland OY Diovan 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Esztorszag Novartis Finland OY Diovan 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Finnorszag Novartis Finland Oy Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Finnorszdg Novartis Finland Oy Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
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Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00)

Franciaorszag Novartis Pharma S.A.S. Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00)

Franciaorszdg Novartis Pharma S.A.S. Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Cordinate 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszdg Novartis Pharma GmbH Cordinate 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg protect 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
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Németorszdg Novartis Pharma GmbH Cordinate 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg forte 320 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Cordinate 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Németorszag Novartis Pharma GmbH Provas 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorodgorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds

National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)
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Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L. Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L. Dalzad 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Gorogorszag Novartis (Hellas) S.A.C.L Dalzad 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Bart6k Béla t 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Bart6k Béla Gt 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Magyarorszag Novartis Hungaria Kft. Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Bart6k Béla t 43-47
H-1114 Budapest
(Tel: +36-1-457 65 00)
Izland Novartis Healthcare A[S Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
Denmark

(Tel: +45-39-16 84 00)
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Izland

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @
Denmark

(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Izland

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @
Denmark

(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon at torténd alkalmazds

Izland

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kebenhavn @
Denmark

(Tel: +45-39-16 84 00)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszdg Novartis Farma S.p.A. Tareg 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Olaszorszag Novartis Farma S.p.A. Rixil 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finland

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

88/857 D

i |

eldeT sofeeary omun redoing zy

YC6°010¢



Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Lettorszdg Novartis Finland OY Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Lettorszag Novartis Finland OY Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Metsinneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 80 mg plévele dengtos tabletés | 80 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 160 mg plévele dengtos table- | 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Metsdnneidonkuja 10 tes
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Litvdnia Novartis Finland Oy Diovan 320 mg plévele dengtos table- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Metsidnneidonkuja 10 tés
FIN-02130 Espoo
Finland
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Luxemburg Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)
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Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon at torténd alkalmazds

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 40

40 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Hollandia

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6800 LZ Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 80

80 mg

filmtabletta

Szdjon 4t torténd alkalmazds
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Hollandia Novartis Pharma B.V. Diovan 160 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Hollandia Novartis Pharma B.V. Diovan 320 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 Gkern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Norvégia Novartis Norge AS Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00)
Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Lengyelorszdg Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)
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Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Lengyelorszag Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Portugilia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Diovan 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Portugélia Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos, | Tareg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Lda
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Portugilia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Portugdlia Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos, | Tareg 80 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Lda
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Portugilia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Diovan 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)
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Portugilia Laboratério Normal-Produtos Farmacéuticos, | Tareg 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Lda
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Portugilia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A. | Diovan 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Romdnia Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg, 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25 film coated tablets
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Romdnia Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg, film coated tablets 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Romdnia Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg, film coated tablets 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Szlovikia NOVARTIS s.r.o. Pharma Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Nagano IIL
U Nakladového nddrazi 10
130 00 Praha 3
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
Szlovakia NOVARTIS s.r.0. Pharma Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds

Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

YC6°010¢

(]

efde soereary orun redong zy

€6/85T D



Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Szlovékia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Széjon at torténd alkalmazds

Szlovédkia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg filmsko oblozZene tab-
lete

40 mg

filmtabletta

Szdjon ét torténd alkalmazds

Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 80 mg filmsko oblozene tab-
lete

80 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds

Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg filmsko obloZene tab-
lete

160 mg

filmtabletta

Szdjon ét torténd alkalmazds

Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 320 mg filmsko obloZene tab-
lete

320 mg

filmtabletta

Szdjon at torténd alkalmazads

Spanyolorszdg

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Diovén Cardio 40 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

40 mg

filmtabletta

Széjon at torténd alkalmazds

Spanyolorszdg

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Kalpress Cardio 40 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

40 mg

filmtabletta

Széjon 4t torténd alkalmazds
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazési méd

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Miten Cardio 40 mg comprimidos | 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica, S.A. Diovdn 80 mg comprimidos recubier- | 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 80 mg comprimidos recu- | 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszag Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 80 mg comprimidos recubier- | 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica, S.A. Diovdn 160 mg comprimidos recu- | 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszig Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 160 mg comprimidos recu- | 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 160 mg comprimidos recubier- | 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 tos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Diovdn 320 mg comprimidos recu- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Kalpress 320 mg comprimidos recu- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 biertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

Spanyolorszdg Novartis Farmacéutica, S.A. Miten 320 mg comprimidos recubier- | 320 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

tos con pelicula
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Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 40 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiaby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 40 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Kemistvdgen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 40 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvdgen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 80 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 160 mg filmtabletta Széjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Téby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 160 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds

Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiby

(Tel: + 46-8-732 32 00)
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tédby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Diovan 320 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Kemistvdgen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Angiosan 320 mg filmtabletta Szdjon dt torténd alkalmazds
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Svédorszag Novartis Sverige AB Valsartan Novartis 320 mg filmtabletta Széjon at torténd alkalmazds
Kemistvdagen 1B
P.O. Box 1150
SE-183 11 Taby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon ét torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Egyesiilt Kiralysdg Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon 4t torténd alkalmazds

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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VI. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY

JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam EUJEEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (ko—l;fcrziltigzw)
Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH, Losec 10 mg — Kapseln 10 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Schwarzenbergplatz 7, haté
A-1037 Wien
Ausztria
Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH, Losec 20 mg — Kapseln 20 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Schwarzenbergplatz 7, haté
A-1037 Wien
Ausztria
Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH, Losec 40 mg -Trockenstechampulle | 40 mg Por oldatos injekcidhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Schwarzenbergplatz 7, mit Losungsmittel
A-1037 Wien
Ausztria
Belgium NV AstraZeneca SA Losec 40 mg Forte, harde maagsap- | 40 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 resistente capsules kemény kapszula hato
1180 Brussels
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA Losec 40 mg, poeder voor oplossing | 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 voor intraveneuze infusie
1180 Brussels
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg, 10 mg, maag- | 10 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 sapresistente tabletten letta haté
1180 Brussels
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg, 20 mg, maag- | 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Orilis alkalmazas Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 sapresistente tabletten letta hato
1180 Brussels
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA Losec-Mups 40 mg, 40 mg, maag- | 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

Egide Van Ophemstraat 110
1180 Brussels
Belgium

sapresistente tabletten

letta

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;?clié)

Belgium NV AstraZeneca SA Omeprazole AstraZeneca 20 mg, | 20 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 harde maagsapresistente capsules kemény kapszula haté
1180 Brussel
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Omeprazole AstraZeneca 40 mg | 40 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 Forte, harde maagsapresistente cap- kemény kapszula haté
1180 Brussel sules
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Omeprazole AstraZeneca 40 mg, | 40 mg Por oldatos infdzi6hoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 poeder voor oplossing voor intrave-
1180 Brussels neuze infusie
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Logastric 10 mg, maagsapresistente | 10 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 capsules kemény kapszula haté
1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Logastric 20 mg, maagsapresistente | 20 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 capsules kemény kapszula haté
1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Logastric 40 mg Forte, maagsapre- | 40 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 sistente capsules kemény kapszula haté
1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Logastric-Mups 40 mg, 40mg, | 40 ¢ Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 maagsapresistente tabletten letta haté
1180 Brussels
Belgium

Ciprus AstraZeneca AB, Losec Mups 10 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
151 85 Sodertilje, letta haté
Svédorszag

Ciprus AstraZeneca AB, Losec Mups 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
151 85 Sodertilje, letta hato
Svédorszag

Cseh Koztdrsasdg AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business LOSEC 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendlld Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

Park, SK10 2NA Macclesfield, Cheshire,
Egyesiilt Kiralysdg

kemény kapszula

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koTnacretilt(;;rclié)
Cseh Koztdrsasdg AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business LOSEC 40 mg 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds Nem alkalmaz-
Park, SK10 2NA Macclesfield, Cheshire, hato
Egyesiilt Kiralysdg
Dénia AstraZeneca A[S Losec 10 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Orilis alkalmazas Nem alkalmaz-
Roskildevej 22 letta haté
2620 Albertslund
Dénia
Dénia AstraZeneca A[S Losec 20 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Roskildevej 22 letta hato
2620 Albertslund
Dénia
Dénia AstraZeneca A[S Losec 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Roskildevej 22 letta haté
2620 Albertslund
Dénia
Dénia AstraZeneca A[S Losec 40 mg/ml Por és olddszer oldatos injek- | Intravénds alkalmazds 40 mg
Roskildevej 22 cidhoz
2620 Albertslund
Dénia
Dénia AstraZeneca A[S Losec 40 mg/ml Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dénia
Esztorszdg AstraZeneca AB, Losec MUPS 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sédertilje Svédorszdg letta haté
Esztorszag AstraZeneca AB, Losec 40 MG 40 mg Por oldatos infaziéhoz Intravénds alkalmazas 40 mg
$-151 85 Sodertilje Svédorszdg
Finnorszag AstraZeneca Oy Losec Mups 10 mg enterotabletti 10 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Luomanportti 3 letta haté
FI-02200 Espoo
Finnorszdg
Finnorszag AstraZeneca Oy Losec Mups 20 mg enterotabletti 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-

Luomanportti 3
FI-02200 Espoo
Finnorszdg

letta

hat6
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Tagdllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;?clié)

Finnorszag AstraZeneca Oy Losec Mups 40 mg enterotabletti 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Luomanportti 3 letta haté
FI-02200 Espoo
Finnorszdg

Franciaorszdg AstraZeneca MOPRAL® 20 mg microgranules | 20 mg Kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
1, Place Renault gastrorésistants en gélule haté
92844 RUEIL-MALMAISON Cedex
Franciaorszdg

Franciaorszdg AstraZeneca MOPRAL® 10 mg microgranules | 10 mg Kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
1, Place Renault gastrorésistants en gélule hat6
92844 RUEIL-MALMAISON Cedex
Franciaorszdg

Franciaorszag AstraZeneca ZOLTUM® 20 mg microgranules | 20 mg Kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
1, Place Renault gastrorésistants en gélule hat6
92844 RUEIL-MALMAISON Cedex
Franciaorszag

Franciaorszag AstraZeneca ZOLTUM® 10 mg microgranules | 10 mg Kapszula Ordlis alkalmazas Nem alkalmaz-
1, Place Renault gastrorésistants en gélule haté
92844 RUEIL-MALMAISON Cedex
Franciaorszag

Franciaorszdg AstraZeneca MOPRAL 40 mg, lyophilisat pour | 40 mg Liofilizdtum perfaziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
1, Place Renault perfusion (V).
92844 RUEIL-MALMAISON Cedex
Franciaorszdg

Németorszag AstraZeneca GmbH Antra pro infusione 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
22876 Wedel
Németorszag

Németorszag AstraZeneca GmbH Antra MUPS 10 mg 10 mg Gyomornedv-ellenall6  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
22876 Wedel letta hat6
Németorszag

Németorszdg AstraZeneca GmbH Antra MUPS 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
22876 Wedel letta haté
Németorszag

Németorszdg AstraZeneca GmbH Antra MUPS 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-

22876 Wedel
Németorszag

letta

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koTnacretilt(;;rclié)

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec®, Taotpoavdextikd kapdkio | 10 mg Gyomornedv-ellendlld Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str okhpo 10 mg/CAP kemény kapszula haté
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec®, Taotpoavdektikd kaypdkio | 20 mg Gyomornedv-ellendllo Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str okAnpo 20 mg/CAP kemény kapszula haté
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec®, Taotpoavdextikd kawdakio | 40 mg Gyomornedv-ellendllo Oralis alkalmazds Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str okAnpod 40 mg/CAP kemény kapszula haté
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, Taotpoavdextikd | 10 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Oralis alkalmazas Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str diokio 10 mg/TAB letta haté
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, Taotpoavdextikd | 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str diokio 20 mg/TAB letta haté
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, Taotpoavdextikd | 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
4 Theotokopoulou & Astronafton str diokio 40 mg/TAB letta hato
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec®, Evéolpo \uogtho | 40 mg Por és olddszer oldatos injek- | Intravénds alkalmazds 40 mg
4 Theotokopoulou & Astronafton str 40 mg/VIAL cidhoz
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Losec®, Evéoo  Audgilo  yia | 40 mg Por oldatos infizidhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
4 Theotokopoulou & Astronafton str evbophefa ¢yxuon 40 mg/VIAL
151 25 Maroussi Athens
Gorogorszag

Magyarorszag AstraZeneca Kft. Losec 10 mg kapszula 10 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
H-2045 Torokbdlint, Park u. 3. hat6
Magyarorszag

Magyarorszag AstraZeneca Kft. Losec 20 mg kapszula 20 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

H-2045 Torokbalint, Park u. 3.
Magyarorszag

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;erirclié)
Magyarorszag AstraZeneca Kft. Losec 40 mg por infiziéhoz 40 mg Por oldatos infuiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
H-2045 Torokbadlint, Park u. 3.
Magyarorszag
Izland AstraZeneca A[S Losec 10 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Roskildevej 22 letta haté
DK-2620 Albertslund
Dénia
Izland AstraZeneca A[S Losec 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Oralis alkalmazas Nem alkalmaz-
Roskildevej 22 letta hat6
DK-2620 Albertslund
Dénia
Izland AstraZeneca A[S Losec 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Dénia
frorszdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 10 mg 10 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Ordlis alkalmazas Nem alkalmaz-
600 Capability Green tabletta haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
frorszdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Ordlis alkalmazas Nem alkalmaz-
600 Capability Green tabletta haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
[rorszdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green tabletta haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
[rorszdg AstraZeneca UK Limited Losec Losec 40 mg Powder for Solu- | 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
600 Capability Green tion for Infusion
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
[rorszdg AstraZeneca UK Limited Losec IV 40 mg Powder and Solvent | 40 mg Por és olddszer oldatos injek- | Intravénds alkalmazds 40 mg

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg

for Solution for Injection

ci6hoz
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd (koTnacretilt(;;rclié)

Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. Antra 10 mg capsule rigide a rilascio | 10 mg Médositott hatdanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via F. Sforza modificato kemény kapszula hat6
Palazzo Volta
20080 Basiglio (MI)
Olaszorszdg

Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. Antra 20 mg capsule rigide a rilascio | 20 mg Médositott hatdanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via F. Sforza modificato kemény kapszula haté
Palazzo Volta
20080 Basiglio (M)
Olaszorszdg

Olaszorszdg AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg capsule rigide a rilascio | 40 mg Moédositott hatéanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via F. Sforza modificato kemény kapszula haté
Palazzo Volta
20080 Basiglio (MI)
Olaszorszag

Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg polvere per soluzione | 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Via F. Sforza per infusione
Palazzo Volta
20080 Basiglio (M)
Olaszorszdg

Olaszorszdg AstraZeneca AB, Losec 10 mg capsule rigide a rilascio | 10 mg Médositott hatéanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje modificato kemény kapszula haté
Svédorszag

Olaszorszdg AstraZeneca AB, Losec 20 mg capsule rigide a rilascio | 20 mg Médositott hatdanyagleaddsti | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje modificato kemény kapszula hatd
Svédorszag

Olaszorszdg AstraZeneca AB, Losec 40 mg capsule rigide a rilascio | 40 mg Médositott hatdanyagleaddsti | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje modificato kemény kapszula haté
Svédorszag

Olaszorszdg AstraZeneca AB, Losec 40 mg polvere per soluzione | 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
S-151 85 Sodertilje per infusione
Svédorszag

Olaszorszag Bracco S.p.A. Mepral 10 mg capsule rigide a rilas- | 10 mg Modositott hatéanyagleaddst | Oralis alkalmazas Nem alkalmaz-

Via E. Folli 50
20134 Milano
Olaszorszag

cio modificato

kemény kapszula

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;?clié)
Olaszorszag Bracco S.p.A. Mepral 20 mg capsule rigide a rilas- | 20 mg Médositott hatdanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via E. Folli 50 cio modificato kemény kapszula haté
20134 Milano
Olaszorszdg
Olaszorszag Bracco S.p.A. Mepral 40 mg capsule rigide a rilas- | 40 mg Médositott hatéanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via E. Folli 50 cio modificato kemény kapszula haté
20134 Milano
Olaszorszdg
Olaszorszag Bracco S.p.A. Mepral 40 mg polvere per soluzione | 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Via E. Folli 50 per infusione
20134 Milano
Olaszorszdg
Olaszorszag Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.A. Omeprazen 10 mg capsule rigide a | 10 mg Mddositott hatéanyagleaddst | Ordlis alkalmazads Nem alkalmaz-
Via Lungo 'Ema 7 rilascio modificato kemény kapszula haté
50015 Bagno a Ripoli (FI)
Olaszorszag
Olaszorszdg Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.A. Omeprazen 20 mg capsule rigide a | 20 mg Médositott hatdanyagleaddst | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via Lungo I'Ema 7 rilascio modificato kemény kapszula haté
50015 Bagno a Ripoli (FI)
Olaszorszag
Olaszorszdg Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.A. Omeprazen 40 mg capsule rigide a | 40 mg Médositott hatdanyagleaddsti | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Via Lungo 'Ema 7 rilascio modificato kemény kapszula haté
50015 Bagno a Ripoli (FI)
Olaszorszdg
Olaszorszdg Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.A. Omeprazen 40 mg polvere per solu- | 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Via Lungo 'Ema 7 zione per infusione
50015 Bagno a Ripoli (FI)
Olaszorszag
Lettorszag AstraZeneca AB, Losec 40 mg pulveris infiziju $ki- | 40 mg Por oldatos infzi6hoz Intravénds alkalmazds 40 mg
S-151 85 Sodertilje Svédorszag duma pagatavosanai
Luxemburg NV AstraZeneca SA Losec Forte Gelules 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendlld Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

Egide Van Ophemstraat 110
1180 Brussels
Belgium

kemény kapszula

hat6
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koTnacretilt(;;rclié)

Luxemburg NV AstraZeneca SA Losec poudre pour perfusion 40 mg | 40 mg Por intravénds oldatos infi- | Intravénds alkalmazds 40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 zidhoz
1180 Brussels
Belgium

Luxemburg NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg 10 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 letta haté
1180 Brussels
Belgium

Luxemburg NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 letta haté
1180 Brussels
Belgium

Luxemburg NV AstraZeneca SA Losec-Mups 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Orilis alkalmazas Nem alkalmaz-
Egide Van Ophemstraat 110 letta hat6
1180 Brussels
Belgium

Milta AstraZeneca AB Losec MUPS Tablets 10 mg 10 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje tabletta hat6é
Svédorszag

Madlta AstraZeneca AB Losec MUPS Tablets 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje tabletta hat6
Svédorszag

Hollandia AstraZeneca BV Losec 10 10 mg Gyomornedv-ellendllé  kap- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 szula haté
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec 20 20 mg Gyomornedv-ellendll6  kap- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 szula hat6
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec 40 40 mg Gyomornedv-ellendllé  kap- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 szula haté
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec 40 mg Por és olddszer oldatos injek- | Intravénds alkalmazds 40 mg

Postbus 599
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

cidhoz
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;?clié)

Hollandia AstraZeneca BV Losec Infuus 40 mg Por intravénds oldatos infi- | Intravénds alkalmazds 40 mg
Postbus 599 zidhoz
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec MUPS 10 10 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | Orélis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 letta hat6
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec MUPS 20 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 letta hat6
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Hollandia AstraZeneca BV Losec MUPS 40 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postbus 599 letta haté
2700 AN, Zoetermeer
Hollandia

Norvégia AstraZeneca AS, Losec® MUPS® 10 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postboks 200 Vinderen, 0319 OSLO letta hat6
Norvégia

Norvégia AstraZeneca AS, Losec® MUPS® 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
Postboks 200 Vinderen, 0319 OSLO letta haté
Norvégia

Norvégia AstraZeneca AS, Losec® 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Postboks 200 Vinderen, 0319 OSLO
Norvégia

Lengyelorszag AstraZeneca AB Losec 10 10 mg Kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
$-151 85 Sodertilje haté
Svédorszag

Lengyelorszag AstraZeneca AB Losec 20 mg Kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje hat6
Svédorszag

Lengyelorszdg AstraZeneca AB Losec 40 mg Por oldatos infizidhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
$-151 85 Sodertilje
Svédorszag

Portugélia AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. | Losec 20 mg Gyomornedv-ellendllo  kap- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

Rua Humberto Madeira, n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena
Portugilia

szula
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Tagéllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd (koTnacretilt(;;rclié)

Portugilia AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. | Losec 40 mg Por oldatos inftiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
Rua Humberto Madeira, n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena
Portugilia

Portugélia AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. | Losec 40 mg Por és oldoszer injekcidban | Intravénds alkalmazds 40 mg
Rua Humberto Madeira, n.° 7, Valejas adhat6 oldathoz
2745-663 Barcarena
Portugilia

Romdnia AstraZeneca AB, Losec MUPS 10 mg coprimate fil- | 10 mg Gyomornedv-ellendllo  film- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sédertilje mate gastrorezistente tabletta haté
Svédorszag

Romdnia AstraZeneca AB, Losec MUPS 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  film- | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
$-151 85 Sodertilje comprimate filmate gastrorezistene tabletta haté
Svédorszag

Romdnia AstraZeneca AB, Losec 40 mg liofilizat pentru solutie | 40 mg Liofilizdtum oldatos inftzi6- | Intravénds alkalmazds 40 mg
$-151 85 Sodertilje perfuzabila hoz
Svédorszag

Szlovdk Koztarsasdg AstraZeneca AB, Losec® 40 mg Por oldatos infizidhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
S-151 85 Séder‘téﬂje
Svédorszag

Spanyolorszdg Laboratorio Tau, S.A. LOSEC infusion i.v. 40 mg Por inftzi6hoz Intravénds alkalmazds 40 mg
C | Serrano Galvache, 56 Edificio Roble
28033 Madrid
Spanyolorszdg

Spanyolorszdg Laboratorio Tau, S.A. LOSEC cdpsulas 20 mg 20 mg Kemény kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
C | Serrano Galvache, 56 Edificio Roble haté
28033 Madrid
Spanyolorszag

Svédorszag AstraZeneca AB Losec 10 mg Gyomornedv-ellendl6 tabletta | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje hat6
Svédorszag

Svédorszag AstraZeneca AB Losec 20 mg Gyomornedv-ellendlé tabletta | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
S-151 85 Sodertilje hat6
Svédorszag

Svédorszag AstraZeneca AB Losec 40 mg Gyomornedv-ellendl¢ tabletta | Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-

$-151 85 Sodertilie
Svédorszag

hat6
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Tagdllam EU/EEA Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett név Dézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd (koza(:r;ilt(;?clié)
Svédorszag AstraZeneca AB Losec 40 mg Por oldatos injekcidhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
S-151 85 Sodertilje
Svédorszag
Svédorszag AstraZeneca AB Losec 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
$-151 85 Sodertilje
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 10 mg 10 mg Filmtabletta Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 20 mg 20 mg Filmtabletta Orilis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec MUPS Tablets 40 mg 40 mg Filmtabletta Orilis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green haté
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kirlysdg
Egyesilt Kirdlysdg AstraZeneca UK Limited Losec Capsules 10 mg 10 mg Kemény zselatin kapszula Orlis alkalmazas Nem alkalmaz-
600 Capability Green hat6
Luton LUT 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec Capsules 20 mg 20 mg Kemény zselatin kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green hato
Luton LU1 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec Capsules 40 mg 40 mg Kemény zselatin kapszula Ordlis alkalmazds Nem alkalmaz-
600 Capability Green hato
Luton LUT 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec Infusion 40 mg 40 mg Por oldatos infiziéhoz Intravénds alkalmazds 40 mg
600 Capability Green
Luton LUT 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
Egyesiilt Kiralysdg AstraZeneca UK Limited Losec IV Injection 40 mg 40 mg Por és olddszer oldatos injek- | Intravénds alkalmazds 40 mg

600 Capability Green
Luton LUT 3LU
Egyesiilt Kiralysdg
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VII. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, AZ ALKALMAZAS MODJA, KERELMEZG(K), FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam EUJEEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név Hatdserdsség Gyogyszerforma Az alkalmazds modja (kozacrglt?e?zw)
Ausztria Nycomed Pharma GmbH Pantoloc 20 mg -Filmtabletten 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Euro Plaza Gebdude F Technologiestrasse 5 letta
1120 Vienna
Ausztria
Ausztria Nycomed Pharma GmbH Pantoloc 40 mg -Filmtabletten 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténg alkalmazds
Euro Plaza Gebdude F Technologiestrasse 5 letta
1120 Vienna
Ausztria
Ausztria Nycomed Pharma GmbH Pantoloc 40 mg -Trockenstech- 40 mg Por oldatos injekci6hoz intravénas alkalmazas 40 mg
Euro Plaza Gebdude F Technologiestrasse 5 | ampulle
1120 Vienna
Ausztria
Ausztria Nycomed Austria GmbH Zurcal 20 mg -Filmtabletten 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
St. Peter Strasse 25 letta
4020 Linz
Ausztria
Ausztria Nycomed Austria GmbH Zurcal 40 mg -Filmtabletten 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
St. Peter Strasse 25 letta
4020 Linz
Ausztria
Ausztria Nycomed Austria GmbH Zurcal 40 mg -Trockenstech- 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
St. Peter Strasse 25 ampulle
4020 Linz
Ausztria
Belgium Nycomed Belgium SCA/CVA Pantozol 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium Pantozol 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon at torténd alkalmazds

SCA[CVA
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Belgium Nycomed Belgium Pantozol IV 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
SCA/CVA
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Belgium Nycomed Belgium SCA/CVA Zurcale 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Belgium Nycomed Belgium SCA/CVA Zurcale 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Belgium Nycomed Belgium SCA/CVA Zurcale IV 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Bulgéria Nycomed GmbH Controloc 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Bulgéria Nycomed GmbH Controloc 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Ciprus Mundipharma Pharmaceuticals Ltd. Controloc 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Othellos str. 13 letta
Dhali Industrial Zone
1685 Nicosia
Ciprus

Ciprus Mundipharma Pharmaceuticals Ltd. Controloc 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds

Othellos str. 13
Dhali Industrial Zone
1685 Nicosia

Ciprus

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;;rclié)

Ciprus Mundipharma Pharmaceuticals Ltd. Controloc i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Othellos str. 13
Dhali Industrial Zone
1685 Nicosia
Ciprus

Cseh Koztdrsasdg Nycomed GmbH Controloc 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstanz
Németorszdg

Cseh Koztdrsasag Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstanz
Németorszag

Cseh Koztdrsasdg Nycomed GmbH Controloc i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstanz
Németorszag

Dénia Nycomed Denmark Ap$S Pantoloc 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Langebjerg 1 letta
4000 Roskilde
Dénia

Dénia Nycomed Denmark ApS Pantoloc 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Langebjerg 1 letta
4000 Roskilde
Dénia

Dénia Nycomed Denmark ApS Pantoloc 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Langebjerg 1
4000 Roskilde
Dénia

Esztorszdg Nycomed GmbH Controloc 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds

Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Esztorszag Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Finnorszag Nycomed GmbH Somac 20 mg enterotabletti 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Finnorszag Nycomed GmbH Somac 40 mg enterotabletti 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténg alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszdg

Finnorszag Nycomed GmbH Somac 40 mg injektiokuiva-aine, | 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2 livosta varten
78467 Constance
Németorszdg

Franciaorszag Nycomed France Eupantol 20 mg, 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
13, rue Watt comprimé gastro- letta
75013 Paris résistant
Franciaorszdg

Franciaorszdg Nycomed France Eupantol 40 mg, 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazads
13, rue Watt comprimé gastro- letta
75013 Paris résistant
Franciaorszdg

Franciaorszag Nycomed France Eupantol 40 mg poudre pour solu- | 40 mg Por oldatos injekciohoz intravénds alkalmazds 40 mg
13, rue Watt tion injectable IV
75013 Paris
Franciaorszag

Franciaorszag Nycomed France Inipomp 20 mg, 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
13, rue Watt comprimé gastro- letta
75013 Paris résistant
Franciaorszag

Franciaorszag Nycomed France Inipomp 40 mg, 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds

13, rue Watt
75013 Paris
Franciaorszdg

comprimé gastro-
résistant

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;;rclié)

Franciaorszdg Nycomed France Inipomp 40 mg; poudre pour IV 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
13, rue Watt
75013 Paris
Franciaorszag

Franciaorszag Nycomed GmbH Pantec 20 mg, comprimé gastro- 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 résistant letta
78467 Constance
Németorszag

Franciaorszdg Nycomed GmbH Pantec 40 mg, 40 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | szdjon dt torténd alkalmazas
Byk-Gulden-Str.2 comprimé gastro- letta
78467 Constance résistant
Németorszag

Franciaorszag Nycomed France Pantipp 20 mg, 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
13, rue Watt comprimé gastro- letta
75013 Paris résistant
Franciaorszag

Franciaorszdg Nycomed France Pantipp 40 mg, 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon at torténd alkalmazds
13, rue Watt comprimé gastro- letta
75013 Paris résistant
Franciaorszdg

Németorszag Nycomed GmbH Pantoprazol NYC 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszig Nycomed GmbH Pantoprazol NYC 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Pantoloc i.v. 40 mg Por oldatos injekciohoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Pantoprazol 20 mg Byk 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds

Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Németorszag Nycomed GmbH Pantoprazol-Byk i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Pantozol 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Pantozol 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Pantozol i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH PantoLomberg 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 20 mg letta
78467 Constance
Németorszdg

Németorszag Nycomed GmbH Pantoprazole Lomberg 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Rifun 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Nycomed GmbH Rifun 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Németorszag Byk Tosse Arzneimittel GmbH Zurcal S 20 mg magensaftresistente | 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds

Moltkestr. 4
78467 Constance
Németorszag

Tabletten

letta
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Tagéllam EU/EEA

A forgalomba hozatalai engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserésség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Tartalom
(koncentrécid)

Németorszag

Byk Tosse Arzneimittel GmbH
Moltkestr. 4

78467 Constance
Németorszag

Zurcal S 40 mg magensaftresistente
Tabletten

40 mg

Gyomornedv-ellendlld
letta

tab-

szdjon 4t torténd alkalmazds

Gorogorszag

Sanofi-Aventis Greece
348, Syngrou Avenue
Building A

176 74 Kallithea
Gorogorszag

Controloc 20 mg

20 mg

Gyomornedv-ellenallo
letta

tab-

szdjon dt torténd alkalmazds

Gorogorszag

Sanofi-Aventis Greece
348, Syngrou Avenue
Building A

176 74 Kallithea
Gorogorszag

Controloc

40 mg

Gyomornedv-ellendlld
letta

tab-

szdjon 4t torténd alkalmazds

Gorogorszag

Sanofi-Aventis Greece
348, Syngrou Avenue
Building A

176 74 Kallithea
Gorogorszag

Controloc i.v.

40 mg

Por oldatos injekciohoz

intravénas alkalmazds

40 mg

Gorogorszag

Nycomed Hellas S.A.
196, Kifissias Ave.
152 31 Chalandri
Athens

Gorogorszag

Zurcazol 20 mg

20 mg

Gyomornedv-ellenall6
letta

tab-

szdjon dt torténd alkalmazds

Gorogorszag

Nycomed Hellas S.A.
196, Kifissias Ave.
152 31 Chalandri
Athens

Gorogorszag

Zurcazol

40 mg

Gyomornedv-ellendllo
letta

tab-

szdjon 4t torténd alkalmazds

Gorogorszag

Nycomed Hellas S.A.
196, Kifissias Ave.
152 31 Chalandri
Athens

Gorogorszag

Zurcazol i.v.

40 mg

Por oldatos injekcidhoz

intravénds alkalmazds

40 mg

Magyarorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstanz
Németorszag

Controloc 20 mg

20 mg

Gyomornedv-ellendll6
letta

tab-

szdjon 4t torténd alkalmazds
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Magyarorszag Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstanz
Németorszag

Magyarorszag Nycomed GmbH Controloc i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstanz
Németorszag

[rorszdg Nycomed GmbH Protium 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

[rorszdg Nycomed GmbH Protium 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

[rorszdg Nycomed GmbH Protium i.v. 40 mg Por oldatos injekciohoz intravénds alkalmazas 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

Olaszorszag Nycomed Italia S.r.l Pantecta 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Via Carducci 125 - Edificio A, letta
Sesto San Giovanni,
20099 Milan
Olaszorszag

Olaszorszag Nycomed Italia S.r.l Pantecta 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténg alkalmazds
Via Carducci 125 — Edificio A, letta
Sesto San Giovanni,
20099 Milan
Olaszorszdg

Olaszorszdg Almirall S.p.A Pantopan 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
via Messina, 38 Torre C letta
20154 Milan
Olaszorszdg

Olaszorszdg Almirall S.p.aA Pantopan 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds

via Messina, 38 Torre C
20154 Milan
Olaszorszag

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;;rclié)

Olaszorszag Nycomed S.p.A. Pantorc 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Via Temolo 4 letta
20126 Milan
Olaszorszdg

Olaszorszag Nycomed S.p.A. Pantorc 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Via Temolo 4 letta
20126 Milan
Olaszorszdg

Olaszorszdg Nycomed S.p.A. Pantorc 40 mg Por oldatos injekci6hoz intravénds alkalmazds 40 mg
Via Temolo 4
20126 Milan
Olaszorszdg

Olaszorszdg Recordati Industria Chimica e Farmaceutica | Peptazol 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Sp.A letta
Via M. Civitalil
20148 Milan
Olaszorszag

Olaszorszdg Recordati Industria Chimica e Farmaceutica | Peptazol 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Sp.A letta
Via M. Civitali 1
20148 Milan
Olaszorszag

Lettorszdg Nycomed GmbH Controloc 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszdg

Lettorszag Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Litvdnia Nycomed GmbH Controloc 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstanz
Németorszag

Litvdnia Nycomed GmbH Controloc 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds

Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstanz
Németorszag

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Luxemburg Nycomed Belgium SCA/CVA Panto-Byk-20 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Luxemburg Nycomed Belgium SCA/CVA Panto-Byk-40 40 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Luxemburg Nycomed Belgium Panto-Byk-IV 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
SCA/CVA
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Luxemburg Nycomed Belgium SCA/CVA Pantozol-20 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Luxemburg Nycomed Belgium SCA/CVA Pantozol 40 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Gentsesteenweg 615 letta
1080 Brussels
Belgium

Luxemburg Nycomed Belgium SCA/CVA Pantozol-IV 40 mg Por oldatos injekcidohoz intravénds alkalmazds 40 mg
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Hollandia Nycomed bv Pantozol 20 20 mg Gyomornedv-ellendll6  tab- | szdjon at torténd alkalmazas
Jupiterstraat 250 letta
2132 HK Hoofddorp
Hollandia

Hollandia Nycomed by Pantozol 40 40 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Jupiterstraat 250 letta
2132 HK Hoofddorp
Hollandia

Hollandia Nycomed by Pantozol i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg

Jupiterstraat 250
2132 HK Hoofddorp
Hollandia
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;?clié)

Hollandia Nycomed bv Pantoprazol Nycomed 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Jupiterstraat 250 letta
2132 HK Hoofddorp
Hollandia

Norvégia Nycomed GmbH Somac 20 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Norvégia Nycomed GmbH Somac 40 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Norvégia Nycomed GmbH Somac 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszdg

Lengyelorszag Nycomed Pharma Sp.z o.o0. Controloc 20 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Al Jerozolimskie 146A letta
02-305 Warsaw
Lengyelorszag

Lengyelorszdg Nycomed Pharma Sp.z 0.0. Controloc 40 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Al Jerozolimskie 146A letta
02-305 Warsaw
Lengyelorszag

Lengyelorszag Nycomed Pharma Sp.z o.0. Controloc 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Al Jerozolimskie 146A
02-305 Warsaw
Lengyelorszag

Portugdlia Laboratérios Delta, Lda. Apton 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Rua Direita, 148 letta
Massamad
2745-751 QUELUZ
Portugalia

Portugélia Laboratérios Delta, Lda. Apton 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds

Rua Direita, 148
Massama

2745-751 QUELUZ
Portugilia

letta
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatalai engedély jogosultja

Kereskedelmi név

Hatdserésség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds moédja

Tartalom
(koncentrécio)

Portugilia

Nycomed Portugal

Produtos Farmaceuticos, Lda.
Quinta da Fonte Edificio

Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugilia

Pantoc 40 mg

40 mg

Gyomornedv-ellendllé  tab-
letta

szdjon dt torténd alkalmazds

Portugélia

Nycomed Portugal -
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinta da Fonte Edificio

Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugélia

Pantoc

20 mg

Gyomornedv-ellendllo  tab-
letta

szdjon 4t torténd alkalmazds

Portugilia

Nycomed Portugal -
Produtos Farmacéuticos, Lda.

Quinta da Fonte Edificio
Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugilia

Pantoc IV

40 mg

Por oldatos injekcidhoz

intravénds alkalmazds

40 mg

Portugilia

Nycomed Portugal -
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinta da Fonte Edificio

Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugilia

Zurcal

20 mg

Gyomornedv-ellendllo  tab-
letta

szdjon dt torténd alkalmazds

Portugdlia

Nycomed Portugal

Produtos Farmaceuticos, Lda.
Quinta da Fonte Edificio

Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugalia

Zurcal 40 mg

40 mg

Gyomornedv-ellendllo  tab-
letta

szdjon dt torténd alkalmazds

Portugilia

Nycomed Portugal -
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinta da Fonte Edificio

Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugélia

Pantoprazole ALTANA 20 mg

20 mg

Gyomornedv-ellendllé  tab-
letta

szdjon 4t torténd alkalmazds
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;;rclié)

Portugilia Nycomed Portugal - Pantoprazole ALTANA 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Produtos Farmacéuticos, Lda. letta
Quinta da Fonte Edificio
Gil Eanes Porto Salvo
2770-192 Paco D’Arcos
Portugilia

Romdnia Nycomed GmbH Controloc 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstanz
Németorszdg

Romadnia Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstance
Németorszag

Romdnia Nycomed GmbH Controloc i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstance
Németorszag

Szlovékia Nycomed GmbH Controloc 20 mg gastrorezistentné | 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 tablety letta
78467 Constance
Németorszdg

Szlovékia Nycomed GmbH Controloc 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Szlovakia Nycomed GmbH Controloc i.v. 40 mg Por oldatos injekciéhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

Szlovénia Nycomed GmbH Controloc 20 mg gastrorezistentne | 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds

Byk-Gulden-Str.2
78467 Constance
Németorszag

tablete

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds moédja (koza(:r;ilt(;erirclié)

Szlovénia Nycomed GmbH Controloc 40 mg gastrorezistentne | 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 tablete letta
78467 Constance
Németorszag

Szlovénia Nycomed GmbH Controloc 40 mg prasek za razto- | 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2 pino za injiciranje
78467 Constance
Németorszag

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Anagastra 20 mg Blister 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszdg

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Anagastra 40 mg blister 40 mg Gyomornedv-ellendlld  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszdg

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Anagastra 40 mg polvo para solu- | 40 mg Por oldatos injekci6hoz intravénds alkalmazds 40 mg
Byk-Gulden-Str.2 cién inyectable LV.
78467 Constance
Németorszag

Spanyolorszag Nycomed GmbH Pantecta 20 mg comprimidos gast- | 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazads
Byk-Gulden-Str.2 rorresistentes Blister letta
78467 Constance
Németorszag

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Pantecta 40 mg Blister 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Constance
Németorszag

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Ulcotenal 20 mg comprimidos gast- | 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 rorresistentes Blister letta
78467 Constance
Németorszag

Spanyolorszdg Nycomed GmbH Ulcotenal 40 mg Blister 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds

Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstanz
Németorszag

letta
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Tagéllam EU/EEA A forgalomba hozatalai engedély jogosultja Kereskedelmi név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja (koTnacretilt(;?clié)
Svédorszag Nycomed AB Pantoloc 20 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon ét torténd alkalmazds
Box 27264 letta
102 53 Stockholm
Svédorszag
Svédorszag Nycomed AB Pantoloc 40 mg Gyomornedv-ellendllé  tab- | szdjon 4t torténd alkalmazds
Box 27264 letta
102 53 Stockholm
Svédorszag
Svédorszdg Nycomed AB Pantoloc 40 mg Por oldatos injekci6hoz intravénds alkalmazas 40 mg
Box 27264
102 53 Stockholm
Svédorszag
Egyesilt Kiralysdg Nycomed GmbH Protium 20 mg 20 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon dt torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstance
Németorszdg
Egyesiilt Kiralysag Nycomed GmbH Protium 40 mg 40 mg Gyomornedv-ellendllo  tab- | szdjon at torténd alkalmazds
Byk-Gulden-Str.2 letta
78467 Konstance
Németorszdg
Egyesilt Kiralysdg Nycomed GmbH Protium i.v. 40 mg Por oldatos injekcidhoz intravénds alkalmazds 40 mg

Byk-Gulden-Str.2
78467 Konstance
Németorszag
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VIII. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIL, GYOGYSZERFORMAI, HATASERGSSEGE, ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

A forgalomba hozatali engedély

Tagéllam kérelmez6jefjogosultia A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj Az alkalmazds médja és gyakorisdga
Ausztria Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspension | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére zum Eingeben fiir Ferkel szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Belgium Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, orale suspen- | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
7.1. La Ballastiere sie voor biggen szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Bulgéria Ceva Santé Animale CEBA3YPUIT 50 wr/mm, cycrensus 3a | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
7.1. La Ballastiére IEPOPAIIHO NpUIIAraHe Mpy mpacera szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Ciprus Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, moowo | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
7.1. La Ballasticre EVALOPTHA Yia X01pidia szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Csehorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere Perordln{ suspense pro selata szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Dénia Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral suspension | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgydgydszati kezelés. Minden
7.1 La Ballastiére til spaedgrise szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-

33500 Libourne
FRANCE

szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
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A forgalomba hozatali engedély

Tagéllam kérelmez6jcfjogosultja A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj Az alkalmazds médja és gyakorisdga
Esztorszdg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi éllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballasticre suspension jaoks pdrsad szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE Bristol amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
UK nak felel meg.
France Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, suspension | Belssleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi éllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere buvable pour porcelets (?) szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mgttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Németorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspension | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere zum Eingeben fiir Ferkel szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Gorogorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, moowo | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere EVALOPTHA Yia X01pidia szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Magyarorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, bels6leges | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére szuszpenzié malacoknak szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
[rorszdg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, oral suspen- | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére sion for piglets szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-

33500 Libourne
FRANCE

szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzio-
nak felel meg.

971/85T D

i |

eldeT sofeeary omun redoing zy

YC6°010¢



A forgalomba hozatali engedély

Tagéllam kérelmezdjefjogosultja A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj Az alkalmazds médja és gyakorisdga
Olaszorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, sospensione | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.I. La Ballasticre orale per suinetti szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Lettorszag Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspensija | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére iekskigai lietoSanai dé] sivéni szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Litvdnia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballasticre suspensija del par3eliai szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Luxemburg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, suspension | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi allatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere buvable pour porcelets (*) szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg|ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Malta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Suspensjoni | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.I. La Ballasticre orali ghal hnienes szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCE amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Hollandia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, orale suspen- | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi éllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere sie voor biggen szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-

33500 Libourne
FRANCE

szeri 20 mgttkg per os toltrazuril dézissal,
amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
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A forgalomba hozatali engedély

Tagéllam kérelmez6jcfjogosultja A termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj Az alkalmazds médja és gyakorisdga
Lengyelorszdg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, zawiesina | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi éllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballasticre doustna dla prosiat szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCIAORSZAG amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Portugal Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensdo | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
7.1 La Ballasticre oral para leitoes szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCIAORSZAG amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Romdnia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspensie | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére orald pentru purceii szuszpenzio. malacot 3-5 napos koraban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
FRANCIAORSZAG amely 0,4 ml/ttkg belsdleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Szlovakia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Perordlna | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi allatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiere suspenzia pre prasiatka szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg]ttkg per os toltrazuril ddzissal,
FRANCIAORSZAG amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzi6-
nak felel meg.
Spanyolorszdg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspensién | BelsSleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgydgydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballasticre Oral para lechones szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-
33500 Libourne szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dézissal,
FRANCIAORSZAG amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
nak felel meg.
Nagy-Britannia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, oral suspen- | BelsGleges 50 mg toltrazuril/ml Malacok Egyedi dllatgyogydszati kezelés. Minden
Z.1. La Ballastiére sion for piglets szuszpenzio. malacot 3-5 napos kordban kell kezelni egy-

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

szeri 20 mg/ttkg per os toltrazuril dozissal,
amely 0,4 ml/ttkg belsSleges szuszpenzid-
nak felel meg.

(") Forgalomba hozatali engedély megadva
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IX. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZG A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam EU/EEA

Kérelmezd

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi mod

Ausztria Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazol Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11 20 mg/40 mg magensaftresistente
SE-111 23 Stockholm Tabletten
Svédorszag

Dénia Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11
SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Finnorszag Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11 20 mg/40 mg enterotabletia/entero-
SE-111 23 Stockholm tabletter
Svédorszdg

Franciaorszdg Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg[40 mg | 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11 comprimé gastro-
SE-111 23 Stockholm resistant
Svédorszag

Németorszag Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazads
Torsgatan 11 20 mg[40 mg magensaftresistente
SE-111 23 Stockholm Tabletten
Svédorszag

Magyarorszag Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendll6 tabletta Oralis alkalmazas
Torsgatan 11 20 mg[40 mg gyomornedv-ellendlld
SE-111 23 Stockholm tabletta
Svédorszag

[rorszig Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazole Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11 20 mg[40 mg gastro-resistant tablet
SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Olaszorszdg Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazolo Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
Torsgatan 11
SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Hollandia Bluefish Pharmaceuticals AB Pantoprazol Bluefish 20 mg and 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds

Torsgatan 11
SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

20 mg[40 mg maagsapresistente-
tabletten
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Tagéllam EUJEEA

Kérelmezd

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi méd

Norvégia

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Pantoprazol Bluefish enterotabletter

20 mg and 40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszig

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Pantoprazole Bluefish

20 mg and 40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Portugélia

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Pantoprazole Bluefish

20 mg and 40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Spanyolorszag

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Pantoprazole Bluefish
20 mg/40 mg comprimidos gastro-
resistentes

20 mg and 40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Svédorszag

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm
Svédorszag

Pantoprazole Bluefish

20 mg and 40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds
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X. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAINAK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam EU/EGT

Kérelmezd

(Torzskonyvezett) név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Cseh Koztdrsasdg

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 20 mg Enterosolventni
tablety

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 40 mg Enterosolventni
tablety

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Németorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 20 mg Magensaftresis-
tente Tablette

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Németorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 40 mg Magensaftresis-
tente Tablette

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Olinka

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Olinka

40 mg

Gyomornedv-ellendll6 tabletta

Oralis alkalmazds

Szlovik Koztérsasdg

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Olinka 20 mg Gastro-
rezistentne tablety

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Szlovak Koztarsasdg

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Olinka 40 mg Gastro-
rezistentne tablety

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds
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Tagéllam EU/EGT Kérelmezd (Torzskonyvezett) név HatdserGsség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja
Egyesilt Kirdlysdg Olinka (UK) Limited Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant | 20 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds
38/40 Chamberlayne Road Tablets
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE
Egyesiilt Kiralysag Olinka (UK) Limited Pantoprazole 40 mg Gastro-resistant | 40 mg Gyomornedv-ellendllé tabletta Oralis alkalmazds

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Tablets
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XI. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASERGSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAINAK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

Tagéllam EU/EGT

Kérelmezd

(Torzskonyvezett) név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds modja

Németorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 20 mg Volkspharma
Magensaftresistente Tablette

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Németorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 40 mg Volkspharma
Magensaftresistente Tablette

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Phargem

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole Phargem

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Egyesiilt Kiralysdg

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant
Tablets

20 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds

Egyesiilt Kiralysdg

Olinka (UK) Limited

38/40 Chamberlayne Road
London, Egyesiilt Kirdlysdg
NW10 3JE

Pantoprazole 40 mg Gastro-resistant
Tablets

40 mg

Gyomornedv-ellendllé tabletta

Oralis alkalmazds
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XII. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI MOD, KERELMEZ$, FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dozis Gydgyszerforma Alkalmazdsi mod

Cseh Koztdrsasig ratiopharm GmbH Valproat-Ratiopharm Chrono 300 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 300 mg
89079 Ulm
Germany

Cseh Koztdrsasag ratiopharm GmbH Valproat-Ratiopharm Chrono 500 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 500 mg
89079 Ulm
Germany

Németorszag ratiopharm GmbH Valproinsdure-ratiopharm chrono 300 mg Retard tabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 300 mg Retardtabletten
89079 Ulm
Germany

Németorszag ratiopharm GmbH Valproinsdure-ratiopharm chrono 500 mg Retard tabletta Szdjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 500 mg Retardtabletten
89079 Ulm
Germany

Olaszorszag ratiopharm GmbH Acido valproico E sodio Valproato 300 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 Ratiopharm
89079 Ulm
Germany

Olaszorszag ratiopharm GmbH Acido valproico E sodio Valproato 500 mg Retard tabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 Ratiopharm
89079 Ulm
Germany

Luxemburg ratiopharm GmbH Valproinsdure-ratiopharm chrono 300 mg Retard tabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 300 Retardtabletten
89079 Ulm Germany

Luxemburg ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm chrono 500 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 500 Retardtabletten
89079 Ulm
Germany

Hollandia ratiopharm Nederland by Natriumvalproaat ratiopharm chrono | 300 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Florapark 4
2012HK Haarlem
The Netherlands

300 mg
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Név Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Hollandia ratiopharm Nederland by Natriumvalproaat ratiopharm chrono | 500 mg Retard tabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Florapark 4 500 mg
2012HK Haarlem
The Netherlands
Lengyelorszdg ratiopharm GmbH Valpro-ratiopharm Chrono 300 mg 199,8 mg + 87 mg | Retard tabletta Szdjon dt torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany
Lengyelorszdg ratiopharm GmbH Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg 333 mg + 145 mg Retard tabletta Szdjon at torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany
Portugilia Ratiopharm - Comércio e Indtstria Acido Valpréico Ratiopharm 300 mg | 300 mg Retard tabletta Szdjon ét torténd alkalmazdsra
de Produtos Farmacéuticos, Lda. Comprimidos de libertagio prolon-
Rua Quinta do Pinheiro - Edificio gada
Tejo 6° Piso
P-2790-143 Portugal
Portugilia Ratiopharm - Comércio e Industria Acido Valpréico Ratiopharm 500 mg | 500 mg Retard tabletta Széjon at torténd alkalmazdsra
de Produtos Comprimidos de libertagdo prolon-
Farmacéuticos, Lda. gada
Rua Quinta do Pinheiro - Edificio Tejo 6° Piso
P-2790-143
Portugal
Szlovékia ratiopharm GmbH Valpro ratiopharm Chrono 500 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany
Egyesiilt Kiralysdg ratiopharm GmbH Valprotek CR 300 mg (prolonged 300 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra
Graf-Arco-Strasse 3 release) tablets
89079 Ulm
Germany
Egyesiilt Kiralysdg ratiopharm GmbH Valprotek CR 500 mg (prolonged 500 mg Retard tabletta Széjon 4t torténd alkalmazdsra

Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

release) tablets
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XIII. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA (K), GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZG(K), FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN

Tagdllam

Kérelmez§ cég neve, cime

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Ausztria

TEVA Pharma B.V.
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht

The Netherlands

Clopidogrel Teva 75 mg Filmtablet-
ten

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Belgium

TEVA Pharma B.V.
Computerweg10,
3542DR Utrecht
The Netherlands

Clopidogrel 75 mg film-coated tab-
lets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Bulgdria

TEVA Pharma B.V.,
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

Clopix 75 mg film-coated tablets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Ciprus

TEVA Pharma BV
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht
The Netherlands

Clopidogrel 75 mg film-coated tab-
lets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Radlickd 3185/1c,

150 00 Praha 5,

Czech Republic

Teclop 75 mg film-coated tablets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Dénia

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD

United Kingdom

Clopix

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Esztorszdg

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD
United Kingdom

Clopidogrel Dr. Reddy’s 75 mg

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Finnorszdg

Teva Sweden AB
Jarnvagsgatan 11
Box 1070

25110 Helsingborg
Sweden

Tevaplat 75 mg film-coated tablets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds
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Tagdllam Kérelmez§ cég neve, cime Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd

Franciaorszag TEVA Classics Clopidogrel TEVA CLASSICS 75 mg | 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Immeuble Palatin 1 film-coated tablets
1 cours du Triangle
92836 PARIS LA DEFENSE
FRANCE

Németorszag Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. Clopidogrel 75 mg film-coated tab- 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, lets
East Yorkshire, HU17 OLD
United Kingdom

Gorogorszag Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. Clopidogrel 75 mg film-coated tab- 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, lets
HU17 OLD
United Kingdom

Magyarorszag Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. ALVADAVIX 75 mg film-coated tab- | 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, lets
HU17 OLD
United Kingdom

[rorszig TEVA Generics B.V. Clopidogrel 75 mg film-coated tab- 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Computerweg 10, 3542DR Utrecht lets
The Netherlands

Olaszorszdg Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. Clopidogrel 75 mg film-coated tab- 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, lets
HU17 OLD
United Kingdom

Lettorszdg Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. Clopidogrel Dr. Reddy’s 75 mg film- | 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, coated tablets
HU17 OLD
United Kingdom

Litvania Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd. Clopidogrel Dr. Reddy’s 75 mg film- | 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, coated tablets
HU17 OLD
United Kingdom

Luxemburg Teva Pharma BV Clopidophar 75 mg Filmtabletta Oralis alkalmazds

Computerweg 10
NL- 3542 DR Utrecht
The Netherlands
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Tagéllam

Kérelmez§ cég neve, cime

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazdsi mod

Hollandia

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD
United Kingdom

Clopidogrel 75 mg filmomhulde tab-
letten

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Norvégia

Teva Sweden AB
Jarnvégsgatan 11, Box 1070
251 10 Helsingborg

Tevaplat 75 mg film-coated tablets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
The Netherlands

Clopidogrel Teva Pharma

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Romania

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD

United Kingdom

XOVAL 75 mg comprimate filmate

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Szlovdk Koztdrsasag

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD

United Kingdom

Clopidogrel 75 mg film-coated tab-
lets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Spanyolorszdg

TEVA GENERICOS ESPANOLA, S.L. Guzmian
el Bueno 133,

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID,

Spain

Clopidogrel TEVAGEN 75 mg film-
coated tablets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Svédorszag

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire,
HU17 OLD

United Kingdom

Clopidogrel Reddy’s

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds

Egyesiilt Kiralysdg

Teva Pharma BV.
Computerweg 10,
Utrecht NL-3542DR
Netherlands

Clopidogrel 75 mg film-coated tab-
lets

75 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazds
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XIV. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEINEK GYOGYSZERFORMA]ANAK HATASEROSSEGENEK AZ ALLATFA]OKNAK AZ ALKALMAZASI
MODNAK, A ]AVALLATOKNAK/ELELMEZES -EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOKNEK ES A KERELMEZONEK/FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
]OGOSULT)ANAK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN

Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hatdserdsség Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és médja Ajdnlott adag varakozdsi id6(k) [Javallatok
Ausztria Chevita Tierarzneimittel | Doxymax 500 mg/g |doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Bels6leges por Sertés, Csirke: Csirke: 25 mg Hus és belsGségek:
Gesellschaft - Pulver zur Herstel- csirke (brojler- | Ordlisan az ivoviz- doxiciklin-hiklat/ Csirke (brojlercsirke) -
m.b.H. KaplanstraRe 10 | lung einer Losung csirke) zel, 3-5 napig ttkg/nap = 1 g por/ | nap,
AT zum Einnehmen fiir 20 kg/nap Tojés: tojotyikokndl nem
4600 Wels Schweine und Hiih- alkalmazando
AUSTRIA ner Javallatok: Mycoplasma
spp. (M. gallisepticum),
Escherichia coli dltal oko-
zott 1éguti fertdzések,
Pasteurella multocida éltal
okozott szeptikémia
Belgium DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % doxiciklin-hiklat 500 mg/g Vizoldékony por | Borjt, sertés, Baromfi: 500 g/1 000 | ivoviz, | His és belsGségek: 6 nap
Zalmweg 24, Dopharma baromfi 50 mg/kg/nap 3-5 napig Javallatok:
P.0. BOX 205 Mikroorganizmusok altal
4940 AE Raamsdonks- okozott légiti vagy
veer gyomor-bél rendszeri
THE NETHERLANDS fertzések
Belgium VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Borjd, sertés, Baromfi: 500 g/1 000 1 ivoviz, | Hus és belséségek: 6 nap
1ére avenue - 2065 m - baromfi 50 mg/kg/nap 3-5 napig Javallatok:
L.LD. Mikroorganizmusok ltal
06516 CARROS okozott 1éguti vagy
FRANCE gyomor-bél rendszeri
fertGzések
Belgium Eurovet Animal Health | Soludox 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Sertés, baromfi | Baromfi: 3-4 nap 100- Hus és belsGségek:

B.V.

Handelsveg 25

PO Box 179

5530 AD Bladel

THE NETHERLANDS

10-20 mg/kg/nap

200 g/1 000 [ ivoviz

3 nap/10 mg/kg

12 nap[20 mg/kg
Javallatok: 1éguti betegsé-
gek
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. Kérelmez§ | forgalomba . Nemzetkozi s . ( . Alkalmazds . Elelmezés-egészségiigyi
Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Belgium Eurovet Animal Health | Soludox 15 % ad. us. | doxiciklin-hikldt | 150 mg/g Vizoldékony por | Sertés, borjd, Baromfi: 3-5 nap 500 g/ Hus és belsdségek:
B.V. vet.. baromfi, luxus- 10-20 mg/kg/nap 1 000 | ivoviz 7 nap
Handelsveg 25 maddr, galamb Javallatok: Mikrobdk 4ltal
PO Box 179 okozott 1éguti betegségek
5530 AD Bladel
THE NETHERLANDS
Belgium Huvepharma N.V. Hydrodoxx 500 mg/g| doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Ordlis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsGségek:
Uitbreidingstraat 80 water-soluble pow- doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hiklat)/kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
2600 Antwerpen der hikldt (hiz6sertés) Alkalmazdsa az emberi
BELGIUM fogyasztdsra szant tojdso-
kat toj6 madarakndl tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke): a
Mycoplasma gallisepticum
altal okozott kronikus
1égtiti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése.
Bulgéria Farma Sis OOD Doxinyl doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges szusz- | Baromfi Az ivévizben Naponta 50-100 ml | Hts — 5 nap
4 San Stefano Str. 10 % Oral Suspen- penzi6 doxinil 10 % 1001
Dobrich sion ivovizben
BULGARIA (50-100 mg doxicik-
lin 1 1 ivdvizben) 3-5
nap
Bulgéria Farma Sis OOD Cyvadox 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges szusz- | Baromfi Az ivévizben 0,5-1 ml 1 livéviz- | Huds — 7 nap
4 San Stefano Str. penzid ben naponta \3-5
Dobrich napig| 50-100 mg
Bulgéria DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivovizben 500 g Doxycycline | Hus — 4 nap
Zalmweg 24, W.S.p. 50 % w.s.p. 1001
P.0. BOX 205 ivévizben [ 3-5
4940 AE Raamsdonks- napig/
veer
THE NETHERLANDS
Bulgéria Farmavet OOD Doxycycline 20 % | doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivévizben 50 g Doxycycline Hds — 7 nap

40 Otec Paisij Str.
Shumen
BULGARIA

Pulvis solubilis

20 % 100 1 iv6viz-
ben | 3-5 napig/
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. Kérelmez§ | forgalomba P Nemzetkozi P . ( . Alkalmazds o Elelmezés-egészségiigyi
Tagdllam|EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Bulgéria Interchemie Werken Doxy - WS doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivovizben 1 kg Doxy-WS$ Hus — 7 nap
De Adelaar BV 2.000-4 000 1 ivo-
Hosterweg 26a vizben
5811 Ccastenray
THE NETHERLANDS
Bulgdria Ceva Sante Animale Doxyvit 50 % doxiciklin-hikldt 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivovizben 2-3 g Doxyvit 50 % | Hus - 7 nap
France WSP WSP 10 | ivévizben -
La Balastiere 5 napigfez 100-
33501 Libourne Cedex 150 mg doxiciklin
FRANCE 1 1 vizben oldott
adagjéval egyenér-
tékd
Bulgéria Ceva Sante Animale Doxyvit 100 doxiciklin-hikldt | 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivévizben napi 10 mg Doxyvit | Hds - 7 nap
France testtomeg kg-onként
La Balastiere
33501 Libourne Cedex
FRANCE
Bulgéria Vetpartners OOD Polidoxichem doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivévizben 50-100 mg doxicik- |Hds — 7 nap
Ivan Asen Str. 500/WSP lin 11ivévizben |
4270 Parvomaj 3-5 napig | ez napi
BULGARIA 0,1-0,2 g POlidOXi-
chem 500 WSP 11
ivovizben feloldott
adagjaval egyenér-
tékd
Bulgéria Biovet AD Vibravet 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Az ivévizben 1 g Vibravet 10 % 11| Hds - 7 nap

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
BULGARIA

Water soluble pre-
mix

ivovizben [= napi
67-100 mg doxicik-
lin. 5 napig
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Ciprus PREMIER HIPRADOXI -S doxiciklin-hikldt | 100 mg Belsdleges oldat Sertés, csirke Oridlisan az brojlercsirke: Brojlercsirke: Hus: 5 nap
SHUKUROGLOU LTD (brojlercsirke) ivovizzel 50-100 mg Sertés: Hus: 6 nap
doxiciklin-hikldt [ 1
viz 3-5 napig
Csehorszdg | Industria Italiana DOXIPAN 20 doxiciklin-hiklat |20 g/100 g Por bels6leges brojlercsirke, Ordlisan az ivoviz- | brojlercsirke: Csirke (brojlercsirke): Hus
Integratori TREI S.p.A. oldathoz pulyka: zel 5 napig alkal- | 5-7, 5g készitmény| és belsGségek: 5 nap.
Viale Corassori 62 mazando. 10 1 ivoviz Pulyka: Has és belsségek:
41100 Modena pulyka: 10 nap
ITALY 10-20 mg doxiciklin| | Javallatok:
testtomeg kg Bojlercsirke: Kronikus
1égtiti betegségek és az
ehhez tarsul6 fert6zések.
Pulyka: G+ és G- mikro-
organizmusok és mikop-
lazmék 4ltal okozott
betegségek, kiilonosen a
mikoplazmak és[vagy
staphylococcusok 4ltal
okozott 1éguti és iziileti
szindrémak.
Csehorszdg | Pharmagal s.r.o., DOXYGAL doxiciklin-hiklat 50 mg/lg Por belséleges Baromfi Ordlisan az ivoviz- | terdpids megel6zés: | Hus és belsGségek: 7 nap.

Murgadova 5,
949 01 Nitra,
Slovak Republic

oldathoz

zel 3-5 napig alkal-
mazando.

50 mg doxiciklin |
11ivoviz

terdpia: 100 mg
doxiciklin | 1 1ivéviz

Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szdnt tojdst
t0j6 tytikokndl nem enge-
délyezett. Javallatok: Viru-
sos eredet(i betegségek
mésodlagos bakteridlis
fertézésének kezelésére
alkalmazando.

Baromfi: CRD (mikoplaz-
mozis), colibacillézis

TH1/85T D

i |

eldeT sofeeary omun redoing zy

YC6°010¢



Tagdllam/EEA

Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

Hatdserdsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és méodja

Ajéanlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozdsi id6(k) [Javallatok

Csehorszag

Lavet Pharmaceuticals
Ltd.,

1161 Budapest Ott6
u. 14,

Hungary

DOXYVIT 40 %

Doxiciklin-hiklat

40 g/100 g

Por belsSleges
oldathoz

brojlercsirke,
pulyka:

Ordlisan az ivoviz-
zel 3-5 napig alkal-
mazando.

1. Folyamatos terd-
pia:

1,0 g DOXYVIT

40 % 3-6 1 ivévizhez
2. Lokésterdpia:
10-20 mg
doxiciklin/ttkg, 4-8
6ranként.

Brojlercsirke, pulyka:

Hus és bels@ségek: 4 nap.
Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szant tojdst
toj6 tytikokndl nem enge-
délyezett.

Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok dltal
okozott 1égiti, bél- és
szisztémds fertGzések
kezelése és megel6zése
brojlercsirkékben és puly-
kékban. Krénikus 1égati
betegség (CRD) (Mycop-
lasma gallisepticum,
Escherichia coli), 1égzsdk-
gyulladds (Mycoplasma
meleagridis), fertézéses
iziiletihdrtya-gyulladds
(Mycoplasma synoviae),
baromfikolera (Pasteurella
multocida), Bordetella
altali pulykafertdzések
(Bordetella avium), ferts-
zéses coryza (nitha) (Hae-
mophilus paragallinarum),
colibacillézis (Escherichia
coli), Elhaldsos bélgyulla-
dés (Clostridium perfrin-
gens), klamidiazis
(Chlamydia psittaci)

Csehorszag

Laboratorios Karizoo S.A
Poligono Industrial

La Borda

Mas Pujades

11-12

08140 Caldes de Mont-
bui

Barcelona

SPAIN

KARIDOX
100 mg/ml

doxiciklin-hiklat

100 mg/1 ml

Belséleges oldat

Brojlercsirke:

Ordlisan az ivoviz-
zel 3-5 napig alkal-
mazando.

10-20 mg
doxiciklin/testtomeg
kg/nap (pl. 0,5-

1,0 ml készitmény | 1
ivoviz | nap)

Csirke (brojlercsirke):
Hus és belséségek: 7 nap.
Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szdnt tojast
toj6 tytikokndl nem enge-
délyezett

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok dltal okozott kro-
nikus 1éguti betegség
(CRD) és mikoplazmdzis
megel6zése és kezelése.
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, Kérelmez§ | forgalomba . Nemzetkozi PP . ( . Alkalmazds i Elelmezés-egészségiigyi
Tagdllam/EEA hozatali enge/délygjogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozdsi id6g(k) /Ja%ralgl?:tok
Csehorszdg | Tekro, spol. s.r.o., MEDITEK DOX 100 | doxiciklin-hikldt | 100 g/kg Por bels6leges Brojlercsirke Ordlisan az ivoviz- | 10 mg doxiciklin- Csirke (brojlercsirke):
Visoova 2[484, oldathoz zel 3-5 napig alkal- | hikldt [ 1 testtémeg | Hus és belsségek: 7 nap
140 00 Praha 4, mazando. kg (1,0 kg Javallatok:
Czech Republic készitmény[1 0001 | Doxiciklinre érzékeny
ivoviz) korokozdk éltal okozott
léguti és gyomor-bél rend-
szeri fertGzéses megbete-
gedések megelGzése és
kezelése sertésekben és
brojlercsirkékben. Hatdsos
szdmos olyan baktérium
esetében, amelyek rezisz-
tensek az elsé generdcios
tetraciklinekre.
Cschorszdg | CHEMO IBERICA, S.A. | ORIDOX doxiciklin-hikldt | 100 mg/1 ml |Belséleges oldat Brojlercsirke Orilisan az ivoviz- | 10-20 mg Csirke (brojlercsirke):
Gran Via Carlos 11, 98 7% | 100 mg/ml, pero- zel 3-5 napig alkal- | doxiciklin/testtomeg | Hiis és bels8ségek: 7 nap.
Edificio Trade rdlni roztok pro mazando. kg/nap (pl. 0,5- Tojas: Alkalmazisa az
08028 Barcelona SPAIN | podéni v pitné vodi 1,0 ml készitmény | 1 | emberi fogyasztisra szant
pro brojlery a pra- ivéviz | nap) tojast tojo tytikoknal nem
sata engedélyezett
Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok dltal okozott kro-
nikus 1égtiti betegség
(CRD) és mikoplazmozis
megel6zése és kezelése.
Cschorszdg | VIRBAC S.A. Pulmodox O.S.P. 5 % | doxiciklin-hikldt | 0,05 g/1 g Por belsdleges Baromfi Oriélisan az iv6viz- | Baromfik esetében 2 | Csirke (brojlercsirke):
1ére avenue - 2065 m - oldathoz zel 3-5 napig alkal- | hétig: 1g Hus és bels@ségek: 4 nap.
LID. mazando. készitmény/|l Alkalmazasa az emberi
06516 CARROS ivoviz/nap fogyasztdsra szant tojast

FRANCE

Baromfik esetében a
2. hétutdn: 2 g
készitmény/l
ivoviz/nap

A kezelés id6-
tartama: 3—5 nap.

toj6 tytikokndl nem enge-
délyezett.

Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
korokozok altal okozott
léguti fert6zések kezelése
csirkékben (brojlercsir-
kek).
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Tagdllam/EEA

Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

Hatdserdsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és médja

Ajénlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozdsi id6(k) [Javallatok

Csehorszag

KELA Laboratoria n.v.
Industrial Zone

De Kluis

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
BELGIUM

Respidox 5 %

doxiciklin-hiklat

50 mg/lg

Por bels6leges
oldathoz

Baromfi

Ordlisan az ivoviz-
zel 3 napig alkal-
mazando.

2 g készitmény | 1
ivéviz

Baromfi:

Hus és belséségek: 7 nap
Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szant tojast
toj6 tytikokndl nem enge-
délyezett.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok 4ltal okozott fertd-
zések kezelése.

Baromfi: CRD, colibacill6-
zis, orrnyalkahdrtya gyul-
laddsa, fziiletihdrtya-
gyulladds, szalmonell6zis,
baromfikolera, klamidia-
zis

Csehorszag

COOPHAVET
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANCE

RONAXANP.S. 5%

doxiciklin-hiklat

50 mg/1g

Por bels6leges
oldathoz

Csirke

Ordlisan az ivoviz-
zel 5 napig alkal-
mazando.

10 mg doxiciklin/
testtomeg kg | nap
(pl. 1 g készitmény/5
testtomeg kg).

Csirke (brojlercsirke):
Hus és belsGségek: 4 nap.
Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szant tojdst
t0j6 tytikokndl nem enge-
délyezett.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny koérokozok dltal
okozott 1éguti fertzések
kezelése csirkékben (broj-
lercsirkék).

Csehorszag

LABORATORIOS
CALIER, S.A.
BARCELONES, 26

08520 Les Franqueses
del Valles

SPAIN

Doxycycline Calier
500 mg/g

doxiciklin-hiklat

500 mg/g

Vizoldékony por

Baromfi
Sertés

Orilis
3-5 nap

20 mg/kg/nap

6 nap

A Mycoplasma gallisepti-
cum 4ltal okozott kroni-

kus 1éguti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése
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Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és mddja

Ajanlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozasi id6(k) [Javallatok

Csehorszag

Ceva Animal Health
Slovakia spol. s.r.o.
Racianska 77

831 02 Bratislava
SLOVENIA

DOXYVIT 100

doxiciklin-
hidroklorid

100 g/1 000 g

Por bels6leges
oldathoz

Baromfi (csirke,
pulyka, liba)

Ordlisan az ivoviz-
zel 5 napig alkal-
mazando.

10 mg doxiciklin/
testtomeg kg/nap,
pl. 0,1 g DOXYVIT
100/testtomeg kg

Hus és belséségek: 7 nap.
Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szant tojast
toj6 tytikokndl nem enge-
délyezett.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok éltal okozott 1ég-
ati, bél- és szisztémds
fertzések kezelése és
megel6zése tyikokban,
pulykdkban és libakban:
kronikus 1égti betegség
(Mycoplasma gallisepti-
cum, Escherichia coli),
léghodlyaggyulladds
(Mycoplasma meleagridis),
iziiletihdrtya-gyulladds
(Mycoplasma synoviae),
baromfikolera (Pasteurella
multocida), Bordetella
altali pulykafertdzések
(Bordetella avium), ferts-
zéses coryza (natha) (Hae-
mophilus paragallinarum),
colibacillézis (Escherichia
coli), elhaldsos bélgyulla-
dés (Clostridium perfrin-
gens), klamidiazis
(Chlamydia psittaci), stres-
szel jar6 allapotok esetén
megelSzésre (vakcindzds,
tartasi koriilmények meg-
véltozdsa, szllitds)

Daénia

Laborartorios Karizoo
S.A. Pol. Ind. La Borda
c/Mas Pujades 11-12
Caldes de Montbui
08140

SPAIN

Karidox

doxiciklin-hikldt

10 %

BelsGleges oldat

csirke, sertés

Orilisan (ivoviz)
3-5 napig

Csirkék esetében:
10-20 mg doxiciklin-
hikldt/testtomeg-
kilogramm/nap, 3-5
napig (azaz 0,5-

1,0 ml készitmény/
liter viz/nap)

Végdcsirke: 7 napTojds:
Emberi fogyasztasra szdnt
tojasokat tojé baromfik
esetében nem alkalma-
zando.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok 4ltal okozott CRD
és mikoplazmézis mege-
16zése és kezelése.
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Tagdllam|EEA hozatali enge/dély%ogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozdsi idc’i%k) /Ja‘g/alglzzok
Dénia CHEMO IBERICA, S.A. Oridox doxiciklin-hiklat 10 % Belséleges oldat csirke, sertés Orilisan (ivoviz) Csirkék esetében: Vigocsirke: 7 nap Tojés:
Gran Via Carlos III, 98 72 3-5 napig 10-20 mg doxiciklin- | Emberi fogyasztasra szant
Edificio Trade hiklat/testtomeg- tojasokat tojé baromfik
08028 Barcelona kilogrammj/nap, 3-5 | esetében nem alkalma-
SPAIN napig (azaz 0,5- zando.
1,0 ml készitmény/ | Javallatok: Doxiciklinre
liter viz/nap) érzékeny mikroorganiz-
musok dltal okozott CRD
és mikoplazmozis mege-
16zése és kezelése.
Dénia Huvepharma N.V. HydroDoxx doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belséleges Csirke (brojler- | Orélis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsségek:
Uitbreidingstraat 80 doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hikldt)/kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
2600 Antwerpen hikldt (hizésertés) Alkalmazdsa az emberi
BELGIUM fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé madaraknal tilos.
Javallatok: Csirke (brojler-
csirke):
A Mycoplasma gallisepti-
cum 4dltal okozott kréni-
kus 1éguti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése.
Esztorszdg | Laboratorios Hipra S.A. | Hipradoxi-S doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Koncentratum Csirke (brojler- | Orélisan, az ivéviz- | 50 — 100 mg Hus és belsGségek:
Avda La Selva 135 belséleges oldat- csirke) ben alkalmazandé. | doxiciklin/l viz 5 nap. Alkalmazisa az
17170 Amer (Girona) hoz emberi fogyasztdsra szant
SPAIN tojdsokat tojé madarakndl
nem engedélyezett.
Javallatok: Colibacilldzis,
CRD, és tarsul fert6zé-
sek.
Esztorszdg | Laboratorios Hipra S.A. | Hipradoxi-P doxiciklin-hikldt | 100 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | Ordlisan, az ivoviz- | 20 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:

Avda La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

oldathoz

csirke)

ben alkalmazandé.

ttkg/nap

5 nap. Alkalmazdsa az
emberi fogyasztdsra szant
tojasokat tojo madaraknél
nem engedélyezett.
Javallatok: Colibacillézis,
CRD, és tarsulo fertézé-

sek.
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Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Esztorszdg | Maxx Pharma OU Doxyprim 40 % doxiciklin-hikldt | 400 mg/g Por belsdleges Csirke, pulyka | Ordlisan, az ivoviz- | 10-20 mg/ttkg/nap, |Hus és belsdségek:
Kaluri tee 5 oldathoz ben alkalmazandé. | 5 napig 4 nap. Alkalmazdsa az
Haabneeme emberi fogyasztdsra szant
74001 Viimsi tojasokat tojé madaraknal
Harjumaa nem engedélyezett.
ESTONIA Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny organizmusok
altal okozott 1égati, bél-
és szisztémds fertGzések
kezelésére.
Esztorszdg | Zoovetvaru Doxycin doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | Ordlisan az ivéviz- | 10 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:
uusaru 5 oldathoz csirke) zel alkalmazand6 | ttkg/nap, 3-5 napig |6 nap. Alkalmazdsa az
76505 Saue emberi fogyasztdsra szant
Harjumaa tojasokat tojo madarakndl
ESTONIA tilos. Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok 4ltal
okozott 1égiti és emésztd-
szervi fert6zések kezelé-
sére, beleértve a
mikoplazmézist, bordetel-
16zist, klamididzist, pas-
teurelldzist, anaerob
fertézéseket, szalmonell-
zist, staphylococcozist,
colibacillézist.
Esztorszdg | Dutch Farm Veterinary | Dutch Farm doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Por bels6leges Baromfi Ordlisan az ivoviz- | 15 mg doxiciklin- Hus és belséségek:

Pharmaceuticals B.V.
Veemweg 1

3771 MT Barnevald

THE NETHERLANDS

Doxycycline 20 %
WSP

oldathoz

zel alkalmazando

hiklt/ttkg/nap, 3-5
napig

7 nap. Alkalmazdsa az
emberi fogyasztdsra szdnt
tojdsokat toj6 madaraknal
tilos. Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok 4ltal
okozott fertézések, kiilo-
nos tekintettel léguti fer-
tGzések kezelésére.
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Németorszdg | LABORATORIOS DOXYCYCLINE doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
CALIER, S.A. CALIER 500 mg/g, Sertés 3-5 nap 6 nap
BARCELONES, 26 Pulver zum Eingeben Javallatok: A Mycoplasma
08520 Les Franqueses iiber das Trinkwasser gallisepticum dltal oko-
del Valles fiar Huhn und zott krénikus léguti
SPAIN Schwein betegség (CRD) megeld-
zése és kezelése
Németorszdg | Huvepharma N.V. HydroDoxx doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | Orlis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsGségek:
Uitbreidingstraat 80 500 mg/g Pulver oldathoz csirke) és sertés (-hikldt)/kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
2600 Antwerpen zum Eingeben iiber (hizosertés) Alkalmazdsa az emberi
BELGIUM das Trinkwasser fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé madaraknal tilos.
Javallatok: Csirke (brojler-
csirke): A Mycoplasma
gallisepticum dltal oko-
zott kronikus 1éguti
betegség (CRD) megeld-
zése és kezelése.
Gorogorszag | Durden Trading Limited | Stardox doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | Az ivévizben 20 mgfkg X 4-7 nap | Hus és belsGségek:
12, Kennedy Av. oldathoz csirke) Nem tojo 14 nap
Nicosia c§irke borjd Ser- Javallatok: Mycoplasma
CYPRUS tes gallisepticum 4ltal oko-
zott CRD, colibacilldzis
Gorogorszag | NEW VET A.E Nexyclin doxiciklin-hikldt | 400 mg/g Por belsdleges Csirke (brojler- | Az ivévizben 20 mgfkg Hus és belsségek:
Fleming 15 oldathoz csirke) pulyka 4 nap

15123 Marousi Attikis
GREECE

Sertés

Javallatok: Mycoplasma
gallisepticum, E. coli, Pas-
teurella multocida,
Chlamydia psittaci 4ltal
okozott 1éguti fert6zések
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Gorogorszag | VIRBAC S.A. Pulmodox doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsdleges Csirke (brojler- | Az ivévizben 10 mg/kg X 3-5 nap | Hus és belséségek:
lére avenue - 2065 m - oldathoz csirke) Nem tOjé 9 nap
LID. c§irke borji Ser- Javallatok: Mycoplasma
06516 CARROS tes spp., E. coli, Haemophilus
FRANCE paragallinarum és Borde-
tella avium 4dltal okozott
léguti fert6zések, Clostri-
dium perfringens és Clost-
ridium colinum dltal
okozott bélgyulladds.
Gorogorszag | Nutri-Biomed Hellas LTD | Doxyveto doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Az ivévizben 25 mgfkg X 3-5 nap | Hus és belsGségek:
1, V. Hugo & Chlois oldathoz csirke) Nem t0j6 9 nap
Metamorfosi Attikis c§irke borji Ser- Javallatok: Mycoplasma
14452 Athens tes spp., E. coli, Haemophilus
GREECE paragallinarum és Borde-
tella avium 4dltal okozott
léguti fertézések, Clostri-
dium perfringens és Clost-
ridium colinum 4ltal
okozott bélgyulladds.
Gorogorszdg | DOPHARMA B.V. Doxycyclin 50 Dop- | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Az ivévizben 25 mgfkg X 3-5 nap | Hus és belsGségek:
Zalmweg 24, harma oldathoz csirke) borju 9 nap
P.0. BOX 205 Sertés Javallatok: Mycoplasma
4940 AE Raamsdonks- spp., E. coli, Haemophilus
veer paragallinarum és Borde-
THE NETHERLANDS tella avium éltal okozott
léguiti fertézések, Clostri-
dium perfringens és Clost-
ridium colinum dltal
okozott bélgyulladis.
Gorogorszag | Durden Trading Limited | Doxycycline doxiciklin- 150 mg/g Por belséleges Csirke (brojler- | Az ivévizben 10 mg/kg X 3-5 nap | Hus és belsGségek:
12, Kennedy Av. 150/Durden hidroklorid oldathoz csirke) Nem t0j6 4 nap
Nicosia c§irke borji Ser- Javallatok: Mycoplasma
CYPRUS tes gallisepticum, E. coli, Hae-

mophilus paragallinarum
altal okozott 1égati fertd-
zések
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Gorogorszag | AFOI TETOROU ABE Doxycycline doxiciklin- 150 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Az ivévizben 10 mg/kg X 3-5 nap | Hus és bels@ség: 4 nap
10 km National road 150/Afoi Tetorou hidroklorid oldathoz csirke) Nem t0j6 Javallatok: Mycoplasma
Athens-Lamia csirke borju Ser- gallisepticum, E. coli, Hae-
14451, Metamorfosi tés mophilus paragallinarum
GREECE altal okozott 1éguti fertd-
zések
Spanyolor- | LAB. DR ESTEVE DOX ESTEVE doxiciklin-hikldt | 100 mg/g Vizoldékony por | BaromfiSertés Ordlis3-5 nap 20 mg/kg/nap Hus és belsségek:
szdg Avda Mare de Deu de szarvasmarha 9 nap
Montserrat Javallatok: Mycoplasma
221 08041 Barcelona spp. (mikoplazmozis,
SPAIN CRD) vagy Pasteurella
multocida (pasteurelldzis)
dltal okozott fert6zések.
Hus és belsségek:
Baromlfi: 5 nap
Pulyka: 7 nap
colibacillézis, CRD,
mikoplazmozis.
Spanyolor- | S.P. Veterinaria SA Crta. | DOXI 100 mg/ml doxiciklin-hikldt |10 g/100 g Vizoldékony por | Baromfi pulyka |Ordlis 50-100 mg/l ivéviz | | His és belséségek:
szdg Reus POLVO ORAL Sertés 3-5 nap (ba- nap (baromfi és Brojlercsirke: 5 nap Puly-
Vinyols Km 4.1 romfi és pulyka) 5 pulyka) 10 mg/kg/ ka: 7 nap Sertés: 4 nap
Apartado 60 nap (sertés) nap (sertés)
Riudoms 43330
(Tarragona) SPAIN
Spanyolor- | FATRO URIACH VETE- | DOXIDOL doxiciklin-hikldt |10 g/100 g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 7,5-15 mgfkg/nap | Hus és belséségek:
SZég RINARIA, S.L. Sertés 3-5 nap 7 nap
Constitucion, 1 Javallatok: colibacill6zis
08960 Sant Just Desvern CRD
SPAIN
Spanyolor- | DIVASA-FARMAVIC, DOXIVET 20 doxiciklin-hikldt {200 mg/ml Belséleges oldat Baromfi Orilis 10-20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
szag S.A. Sertés 3-5 nap 7 nap

CTRA. SANT HIPOLIT,
KM. 71

08503 GURB - VIC
SPAIN

Javallatok: colibacillézis,
CRD, mikoplazmozis
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Spanyolor-  |MEVET, S. A. DOXICIVALL doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 20 mg/kg/nap Hus és belsdségek:

szdg POLIGONO INDUST- POLVO Sertés 3-5 nap 4 nap
RIAL EL SEGRE, Javallatok: colibacillézis,
PARCELA409-410 CRD, mikoplazmdzis
25191 Lérida
SPAIN

Spanyolor- | Laboratorios Hipra S.A. | HIPRADOXI-S doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Baromfi Orlis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:

szdg Avda La Selva 135 Sertés 3-5 nap ivéviz/nap 5 nap
17170 Amer (Girona) Javallatok: colibacillézis,
SPAIN CRD, mikoplazmézis

Spanyolor- | LAMONS, S.A. DOXICICLINA 10 % | doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges oldat Baromfi Oralis 50-100 mg/l Hus és belsségek:

szdg POL.IND. MECANOVA, |LAMONS Sertés 3-5 nap ivéviz|nap 5 nap
NAVES 27-28 Javallatok: colibacill6zis,
25191 LLEIDA CRD, mikoplazmozis
SPAIN

Spanyolor- | Laboratorios Hipra S.A. | HIPRADOXI-P doxiciklin-hikldt | 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:

szdg Avda La Selva 135 Sertés 3-5 nap 5 nap
17170 Amer (Girona) Javallatok: colibacillézis,
SPAIN CRD, és tarsul6 fert6zések

Spanyolor- | POLICHEM, S.A. DOXICHEM doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:

szag Ctra. Reus-Cambrils, 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap
Km. 3 Javallatok: colibacilldzis,
43206 Reus CRD, mikoplazmozis
SPAIN

Spanyolor- | SUPER'S DIANA, S.L DOXBRON doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsségek:

szag Ctra. Barcelona - Ripoll, 3-5 nap ivéviz[nap 7 nap
Km 17 Javallatok: colibacilldzis,
08150 Parets del Valles CRD, mikoplazmozis
SPAIN

Spanyolor- | COTECNICA DOXICICLINA 500 | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsségek:

szég -COOPERATIVA TEC- | USO VETERINARIO 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap
NICA AGROPECUARIA | COTECNICA

Ctra. N I KM 494,5
25250 Bellpuig (Lerida)
SPAIN

Javallatok: colibacillézis,
CRD, mikoplazmdzis
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Spanyolor- | CENAVISA, S.A. LAFIDOX POLVO | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsdségek:
szag Cam{ Pedra Estela SN ORAL 3-5 nap ivoviz/nap 7 nap
43205 Reus Javallatok: colibacillézis,
SPAIN CRD, mikoplazmézis
Spanyolor- | LABORATORIOS SYVA, | SYVADOX 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml BelsGleges oldat Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:
sz4g S.A. Sertés 3-5 nap ivoviz/nap 7 nap
PARROCO PABLO DIEZ, Javallatok: colibacill6zis,
49-57 CRD, mikoplazmozis
24010 TROBAJO DEL
CAMINO
SPAIN
Spanyolor-  |INVESA INTERNACIO- | DX-10 doxiciklin-hiklat | 100 mg/ml Bels6leges oldat | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsdségek:
szdg NAL, S.A. Sertés 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap
Esmeralda, 19 - 4° Javallatok: colibacill6zis,
08950 ESPLUGUES DE CRD, mikoplazmozis
LLOBREGAT
SPAIN
Spanyolor- | CENAVISA, S.A. DOXICICLINA 500 | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsségek:
szdg Camf Pedra Estela SN | GANADEXIL pulyka 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap
43205 Reus Javallatok: colibacillézis,
SPAIN CRD, mikoplazmozis
Spanyolor- | DIVASA-FARMAVIC, DOXIVET 5 doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Ordlis 50-100 mg/l Hus és belséségek:
SZég S.A. pu]yka 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap
CTRA. SANT HIPOLIT, Javallatok: colibacill6zis,
KM. 71 CRD, mikoplazmézis
08503 GURB - VIC
SPAIN
Spanyolor- | INDUSTRIAL VETERI- | DOXINYL doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:
szdg NARIA S.A. Sertés 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap

Esmeralda, 19 - 4°
08950 ESPLUGUES DE
LLOBREGAT

SPAIN

Javallatok: colibacillézis,
CRD, mikoplazmozis
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Spanyolor-  |JAER, S.A. MASTERMIX DOXI- | doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsségek:
szdg Barcelona, 411 CICLINA pulyka 3-5 nap ivéviz[nap 7 nap
08620 San Vicens del Javallatok: colibacillézis,
Horts CRD, mikoplazmdzis
SPAIN
Spanyolor- | Laboratorios Karizoo S.A | KARIDOX doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Baromfi Orilis 10-20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
szdg Poligono Industrial Sertés 3-5 nap 7 nap
La Borda Javallatok: CRD, mikop-
Mas Pujades lazmozis
11-12
08140 Caldes de Mont-
bui
Barcelona
SPAIN
Spanyolor- | CHEMO IBERICA, S.A. | SOLDOXIN doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges oldat Baromfi Oralis 10-20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
szag Gran Via Carlos 111, 98 7° Sertés 3-5 nap 7 nap
Edificio Trade Javallatok: CRD, mikop-
08028 Barcelona lazmézis
SPAIN
Spanyolor- | LABORATORIOS CALIERDOXINA doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Ordlis 20 mg/kg/nap Hus és belsségek:
szag CALIER, S.A. 50% P O 5 nap 7 nap
BARCELONES, 26 Javallatok: CRD, mikop-
08520 Les Franqueses lazmozis
del Valles
SPAIN
Spanyolor- | LABORATORIOS GANAMIX DOXI- | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 20 mg/kg/nap Hus és belsségek:
SZég CALIER, S.A. CICLINA 50 % P O 5 nap 7 nap
BARCELONES, 26 Javallatok: CRD, mikop-
08520 Les Franqueses lazmozis
del Valles
SPAIN
Spanyolor- | S.P. Veterinaria SA Crta. |HIDRODOX 10 % | doxiciklin-hikldit | 100 mg/ml Belsdleges oldat Baromfi Orilis 50-100 mg/l1 His és belsGségek:
szdg Reus Sertés 3-5 nap ivéviz/nap 7 nap

Vinyols Km 4.1
Apartado 60
Riudoms 43330
(Tarragona) SPAIN

Javallatok: colibacilldzis,
CRD, mikoplazmdzis
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Spanyolor- | VIRBAC ESPANA, S.A. | PULMODOX P.0.S. | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:
szag Angel Guimera, 179-181 3-5 nap ivoviz/nap 7 nap
08950 Esplugues de Javallatok: CRD, mikop-
Llobregat lazmozis
SPAIN
Spanyolor- | Huvepharma N.V. DILUDOX doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsdleges Csirke (brojler- | Orélis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsségek:
szag Uitbreidingstraat 80 doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hikldt)/kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
2600 Antwerpen hikldt (hizésertés) Alkalmazdsa az emberi
BELGIUM fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé madaraknal tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke): A
Mycoplasma gallisepticum
altal okozott krénikus
1égtiti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése.
Spanyolor- | LABORATORIOS DOXICICLINA doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orlis 20 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
SZég CALIER, S.A. CALIER 500 mg/g Sertés 3-5 nap 6 nap
BARCELONES, 26 Javallatok: A Mycoplasma
08520 Les Franqueses gallisepticum éltal oko-
del Valles zott kronikus 1égtti
SPAIN betegség (CRD) megeld-
zése és kezelése
Spanyolor- | LABORATORIOS MAYDOX PS doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Oralis 50-100 mg/l Hus és belsGségek:
szag MAYMO, S.A. hidroklorid Pulyka 3-5 nap ivoviz/nap 7 nap
Via Augusta, 302 Javallatok: colibacillézis,
08017 Barcelona CRD, mikoplazmozis
SPAIN
Franciaorszdg | COOPHAVET RONAXAN P.S. 5% | doxiciklin-hikldt 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap Hus és belsségek:
Saint Herblon Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
44150 Ancenis Brojlercsirke Gyogykezelés: Brojlercsirke: 4 nap
FRANCE Borji 3-5 nap Javallatok: Brojlercsirke és

pulyka:
Léguti fertGzések megeld-
zése és kezelése
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Franciaorszdg | FRANVET DOXY 5 FRANVET | doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap Hus és belsségek:
ZI d’Etriche-Route Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
d’Avire Tytk Gydgykezelés: Tytk: 4 nap
BP 103 Borju 3-5 nap Javallatok: Léguti fert6zé-
49500 Segré Cedex sek megel6zése és keze-
FRANCE lése
Franciaorszdg | VIRBAC S.A. PULMODOX P.O.S. |doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Sertés Megel6zés 10 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
lére avenue - 2065 m - |5 % Borjt 1-3 nap Pulyka: 6 nap
LID. Baromfi Gyodgykezelés: Tytk: 4 nap
06516 CARROS 3-5 nap Javallatok: Légiiti fert§zé-
FRANCE sek megel6zése és keze-
lése
Franciaorszdg | Sogeval Laboratoires DOXYVAL 5 % doxiciklin-hiklat 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap His és belsGségek:
200 route De Mayenne Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
53 022 Laval Cedex Brojlercsirke Gyogykezelés: Tydk: 4 nap
FRANCE Borji 3-5 nap Javallatok: Légtti fert6zé-
sek megel6zése és keze-
lése
Franciaorszdg | Laboratoires Biove ACTI DOXY 5 doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
3 rue de Lorraine Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
62510 Arques Brojlercsirke Gyodgykezelés: Tytk: 4 nap
FRANCE Borji 3-5 nap Javallatok: Léguti fert6zé-
sek megel6zése és keze-
lése
Franciaorszdg | Ceva Sante Animale DOXYVIT doxiciklin-hiklat 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap His és belsGségek:
France Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
La Balastiere Brojlercsirke Gyodgykezelés: Tydk: 4 nap
33501 Libourne Cedex Borju 3-5 nap Javallatok: Léguti fertGzé-

FRANCE

sek megel6zése és keze-
lése
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Franciaorszdg | Noe COMPOMIX V doxiciklin-hikldt | 50 mg/g Vizoldékony por | Pulyka Megel6zés 10 mg/kg/nap Hus és belsGségek:
10 rue Clement Ader DOXYCYCLINE Sertés 1-3 nap Pulyka: 6 nap
ZA Le Patis Brojlercsirke Gyodgykezelés: Tyutk: 4 nap
78120 Rambouillet Borjt 3-5 nap Javallatok: Léguti fert6zé-
FRANCE sek megel6zése és keze-
lése
Franciaorszdg | CHEMO IBERICA, S.A. | SOLDOXIN doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml BelsGleges oldat Sertés CSIRKE (brojler- | 3-5 nap Javallatok: CSIRKE (BROJ-
Gran Via Carlos I1I, 98 7% | 100 mg/ML SOLU- Tytk csirke): 10-20 mg LERCSIRKE):Doxiciklinre
Edificio Trade TION BUVABLE Brojlercsirke doxiciklin/ttkg/nap érzékeny mikroorganiz-
08028 Barcelona POUR POULES musok dltal okozott kro-
SPAIN POULETS ET PORCI- nikus léguti betegség
NES (CRD) és mikoplazmozis
megel6zése és kezelése
Franciaorszdg | Laborartorios Karizoo DOXYSOL 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml BelsGleges oldat Sertés CSIRKE (brojler- | 3-5 nap Javallatok: CSIRKE (BROJ-
S.A. Pol. Ind. La Borda Tytk csirke): 10-20 mg LERCSIRKE)Doxiciklinre
¢/Mas Pujades 11-12 Brojlercsirke doxiciklin/ttkg/nap érzékeny mikroorganiz-
Caldes de Montbui musok dltal okozott kro-
08140 nikus léguti betegség
SPAIN (CRD) és mikoplazmozis
megel8zése és kezelése.
Franciaorszdg | Huvepharma N.V. HYDRODOXX doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsdleges Csirke (brojler- | Orélis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsségek:
Uitbreidingstraat 80 500 mg/G POUDRE doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hikldt)[kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
POUR ADMINIST- hiklat (hizosertés) Alkalmazasa az emberi

2600 Antwerpen
BELGIUM

RATION DANS
L'EAU DE BOISSON
POUR POULETS ET
PORCS

fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé madaraknal tilos.
Javallatok: Csirke (brojler-
csirke):

A Mycoplasma gallisepti-
cum dltal okozott kréni-
kus 1éguti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése.
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Franciaorszag | LABORATORIOS DOXYCYCLINE doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Orilis 20 mg/kg/nap Hus és belsségek:
CALIER, S.A. CALIER 500 mg/G Sertés 3-5 nap 6 nap
BARCELONES, 26 POUDRE POUR Javallatok: A Mycoplasma
08520 Les Franqueses ADMIN{STRATION gallisepticum dltal oko-
del Valles DANS I’EAU DE zott krénikus 1égati
SPAIN BOISSON POUR betegség (CRD) megeld-
POULETS ET POR- zése és kezelése
CINS
Magyarorszag | COOPHAVET Ronaxan P.S. 5 % doxiciklin-hikldt |5 g/100 g Por belséleges Csirke 2 hétnél fiatalabb |10 mg Hus és belsségek:
Saint Herblon oldhaté por oldathoz csirkék esetében: | doxiciklin/ttkg/nap, |4 nap
44150 Ancenis lg }?or/ 1 liter | 3-5 napig. Javallatok: CRD, mikop-
FRANCE 1Vf)‘{12’/’nap. 2 }}et—, lazma 4ltal okozott beteg-
nél 1fiosebb esirkék ségek és egyéb fertGzések
esetében: 2 g por[1 kezelésére
liter ivéviz.
Magyarorszdg | DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke 500 g készitmény |25 mg Hus és belsGségek:
Zalmweg 24, WSP oldathoz 1 000 liter ivoviz- | doxiciklin/ttkg/nap, |4 nap
P.0. BOX 205 ben feloldva. 3-5 napig. Javallatok: Csirkék légiti
4940 AE Raamsdonks- betegségének kezelésére
veer és kontrolldldsdra
THE NETHERLANDS
Magyarorszag | Kon-Pharma GmbH. Doxy 50 % por bel- | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsdleges Csirke, pulyka | Csirke: 500 mg 30 mg Hus és belsségek:
30625 Hannover soleges oldathoz oldathoz készitmény 1 liter | doxiciklin/ttkg/nap, | Csirke és pulyka: 11 nap.
GERMANY ivovizben feloldva. | 5 napig.
Pulyka: 400 mg
készitmény|1 liter
ivoviz
Magyarorszdg | V.M.D. Allatgyogyészati | Doxyveto-50 doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke folyamatos kezelés: | 10 mg Hus és belsGségek:
Kft. oldathoz 0,2 g készitmény|1 | doxiciklin/ttkg/nap, |10 nap
1093 Budapest liter ivoviz. lokés- | 5 napig. Javallatok: CRD és pasteu-

HUNGARY

kezelés: a készit-
mény kiszdmitott
mennyiségét az
ivovizben kell fel-
oldani, amelyet az
allatoknak 8 érdn
beliil kell elfo-
gyasztaniuk.

rellézis; pulykak esetében
izuletihdrtya-gyulladds
kezelésére.
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Magyarorszag | Novartis Animal Health | Doxyril 50 % por doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke 5 g készitmény/ 25 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:
d.o.o. belsoleges oldathoz oldathoz 100 ttkg/nap, ame- | ttkg/nap, 3-5 napig. |6 nap
Verovskava 57 lyet az ivovizben Javallatok: CRD, pasteu-
1000 Ljubljana kell feloldani. rellézis, colibacillzis,
SLOVENIA Haemophilus és Clostri-
dium 4ltali fert6zések
kezelésére
Magyarorszag | Animal-Med Kft. Anidox 10 % por doxiciklin-hikldt 100 mg/g Por belséleges Csirke 1000 g készit- 10 mg doxiciklin/ Hus és belséségek:
1029 Budapest belsoleges oldathoz oldathoz mény 1 000 liter | ttkg/nap, 5 napig. 12 nap
HUNGARY ivovizben feloldva. Javallatok: mikoplazmé-
zis, pasteurellozis, coliba-
cillozis kezelésére.
Magyarorszag | Animal-Med Kft. Anidox 100 % por | doxiciklin-hikl4t 1 000 mg/g Por bels6leges Csirke 100 g készitmény | 10 mg doxiciklin/ Hus és belsségek:
1029 Budapest belsoleges oldathoz oldathoz 1 000 liter ivoviz- | ttkg/nap, 5 napig. 12 nap
HUNGARY ben feloldva. Javallatok: Az aldbbi kér-
okozok 4ltal okozott fer-
t6zések kezelésére:
Mycoplasma gallisepti-
cum, E. coli, Bordetella
avium, Haemophilus
paragallinarum és Pasteu-
rella multocida
Magyarorszdg | Lavet Pharmaceuticals Doxyprim 40 % viz- | doxiciklin-hiklat 400 mg/g Por belséleges Csirke, pulyka folyamatos kezelés: | 10-20 mg doxiciklin/ | Hiis és belsGségek:

Ltd.,

1161 Budapest Ott6
u. 14,

Hungary

oldékony pulvis

oldathoz

1 g készitmény/
3-6 liter ivoviz.
lokéskezelés: a
készitmény kiszd-
mitott mennyisé-
gét az ivovizben
kell feloldani, ame-
lyet az éllatoknak
4-8 Ora alatt kell
elfogyasztaniuk.

ttkg/nap, 3-5 napig

4 nap

Javallatok: Az aldbbi kor-
okozok dltal okozott fer-
t6zések kezelésére:
Mycoplasma gallisepti-
cum, E. coli, Bordetella
avium, Haemophilus
paragallinarum és Pasteu-
rella multocida
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Magyarorszdg | CHEMIFARMA S.p.A Doxifarm 50 % WSP | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke 40 g készitmény| | 20 mg doxiciklin/ Hus és belsségek:
Via Don Eugenio Serva- oldathoz 100 ttkg/100 liter | ttkg/nap, 5 napig. 5 nap
dei 16 ivoviz. Javallatok: CRD, mikop-
47100 Forli lazmozis, iziiletihdrtya-
ITALY gyulladds, colibacill6zis,
csipSbélgyulladds (elhald-
sos ¢s kifekélyesedd), hae-
mophilus fert6zés
kezelésére.
Magyarorszag | VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % WSP | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke 500 g készitmény |25 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:
1ére avenue - 2065 m - oldathoz 1000 liter ivoviz- | ttkg/nap, 3-5 napig. |4 nap
L.ID. ben feloldva. Javallatok: CRD és mds,
06516 CARROS az alabbi kérokozok dltal
FRANCE okozott léguti betegségek
kezelésére: Mycoplasma
spp., Pasteurella spp.,
E. coli és Chlamydia psit-
taci.
Magyarorszag | Phylaxia Pharma Zrt. Doxyphyl SP doxiciklin-hikldt | 300 mg/g Por belsSleges Csirke, pulyka | 40 g készitmény/ |10 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:
8000 Székesfehérvar oldathoz 1200 ttkg/nap. A | ttkg/nap, 3-5 napig. | csirke: 7 nap, pulyka: 10
HUNGARY kiszdmitott nap.
mennyiséget az Javallatok: Mycoplasma
ivévizben kell fel- spp., E. coli, Haemophilus
oldani, amelyet az paragallinarum, Bordetella
dllatoknak 3 6rdn avium 4ltal okozott légtiti
beliil kel elfo- betegségek és Clostridium
gyasztaniuk. perfringens és Cl. colinum
okozta csipébélgyulladds
(ileitis) kezelésére.
Magyarorszdg | Eurovet Animal Health | Soludox 50 % pulvis |doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke Az ivévizben kell | 10 mgttkg és Hus és belsGségek:

B.V.

Handelsveg 25

PO Box 179

5530 AD Bladel

THE NETHERLANDS

oldathoz

feloldani.

20 mg/ttkg/nap, 4
napig.

10 mg/ttkg adaggal kezelt
csirke: 5 nap, 20 mg/ttkg
adaggal kezelt csirke: 12
nap.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny baktériumok
altal okozott 1égati és
egyéb betegségek kezelé-

sére.
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Magyarorszdg | CHEMO IBERICA, S.A. | Oridox 100 mg/ml | doxiciklin-hiklat | 100 mg/ml Koncentratum Csirke 100 mg/ml-es bel- | 10-20 mg doxiciklin/ | Has és belséségek:
Gran Via Carlos 11, 98 7% | belsoleges oldat belséleges oldat- s6leges koncentrd- | ttkg/nap, 3-5 napig | 7 nap
Edificio Trade hoz tum ivévizben Javallatok: Doxiciklinre
08028 Barcelona feloldva. érzékeny baktériumok
SPAIN altal okozott léguti és
egyéb betegségek kezelé-
sére.
Magyarorszag | Laboratorios Karizoo S.A | Karidox 100 mng/ml | doxiciklin-hiklat | 100 mg/ml Koncentratum Csirke 100 mg/ml-es bel- | 10-20 mg doxiciklin/ | Has és belséségek:
Poligono Industrial belsoleges oldat belséleges oldat- séleges koncentrd- | ttkg/nap, 3-5 napig | 7 nap
La Borda hoz tum ivovizben Javallatok: CRD vagy mds
Mas Pujades feloldva. mikoplazmak éltal oko-
11-12 zott betegségek kezelésére
08140 Caldes de Mont- és megelSzésére.
bui
Barcelona,
SPAIN
Magyarorszdg | CENAVISA, S.A. Doxycen belsdleges | doxiciklin-hikldt | 200 mg/ml Koncentratum Csirke 1 ml/20 ttkg/nap, |10 mg doxiciklin/ Hus és belsGségek:
Cam{ Pedra Estela S/N oldat belséleges oldat- amelyet az ivéviz- | ttkg/nap, 5 napig. 5 nap
43205 Reus hoz ben kell feloldani. Javallatok: CRD, mikop-
SPAIN lazmézis, colibacilldzis
kezelésére.
Magyarorszdg | Lavet Pharmaceuticals Doxyvit 100 WSP | doxiciklin- 100 mg/g Por belséleges Csirke, pulyka, | Folyamatos keze- |10 mg doxiciklin/ Hus és belsségek:
Ltd., hidroklorid oldathoz liba lés: 1 ¢ ttkg/nap, 3-5 napig | Csirke, pulyka, liba: 7 nap

1161 Budapest Ott6
u. 14,
Hungary

készitmény|1 liter
ivoviz. 16késkeze-
1és: a készitmény
kiszdmitott
mennyiségét az
ivovizben kell fel-
oldani, amelyet az
allatoknak 6-8 6ra
alatt kell elfogyasz-
taniuk.

Javallatok: Brojlercsirkék
1égtiti és bélbetegségeinek
kezelésére.
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Magyarorszdg | Industria Italiana Integra- | Doxipan 20 WSP doxiciklin- 200 mg/g Por bels6leges Csirke 5-7,5 g készitmény | 10-15 mg doxiciklin/ | Has és belséségek:
tori TREI S.p.A. hidroklorid oldathoz 10 liter ivévizben | ttkg/nap, 3-5 napig |5 nap
Viale Corassori 62 feloldva. Javallatok: CRD, mikop-
41100 Modena lazmozis, iziiletihartya-
ITALY gyulladds, colibacillozis,
csipébélgyulladds (elhald-
sos ¢s kifekélyesedd), hae-
mophilus fert6zés
kezelésére.
Magyarorszdg | Laboratorios Hipra S.A. | Hipradoxi-S oral doxiciklin- 100 mg/ml Koncentrdtum Csirke 100 mg/ml-es bel- | 10 mg doxiciklin/ Hus és belsségek:
Avda La Selva 135 solutio hidroklorid belséleges oldat- s6leges koncentrd- | ttkg/nap, 5 napig. 5 nap
17170 Amer (Girona) hoz tum 1 liter Javallatok: CRD vagy mds
SPAIN ivovizben feloldva. mikoplazmék 4ltal oko-
zott betegségek kezelésére
és megelGzésére.
[rorszdg S.P. Veterinaria SA Crta. |DOXIVEX 10 % doxiciklin-hiklat | 100 mg/ml Koncentratum Csirke (brojler- | Orélisan az ivéviz- | Csirke (brojlercsirke): | His és belsGségek: 7 nap.
Reus Concentrate for oral belséleges oldat- | csirke) és sertés | zel, 3-5 napig 50-100 mg Alkalmazdsa az emberi
Vinyols Km 4.1 solution. hoz alkalmazandé. doxiciklin/liter fogyasztdsra szant tojdso-
Apartado 60 ivéviz/nap (ez 0,5- |kat tojé madarakndl nem
Riudoms 43330 (Tarra- 1,0 ml DOVI,V?X engedélyezett.
gona) SPAIN 10 %/}lter 1vov12,/nap Javallatok: Doxiciklinre
adagjdval egyenér- érzékeny mikroorganiz-
tékd), 3-5 napig musok dltal okozott coli-
bacillozis, kronikus 1égati
betegség (CRD) és mikop-
lazmozis kezelése
[rorszig Huvepharma N.V. Aquadoxx 500 mgfg | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | Orilis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsGségek:
Uitbreidingstraat 80 water-soluble pow- doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hiklat)[kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap
der hikldt (hizosertés) Alkalmazdsa az emberi

2600 Antwerpen
BELGIUM

fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé madarakndl tilos.
Javallatok: Csirke (brojler-
csirke):

A Mycoplasma gallisepti-
cum altal okozott kroni-
kus 1éguti betegség (CRD)
megelSzése és kezelése.
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Olaszorszdg | CEVA VETEM S.P.A. DOXICICLINA 20 % | doxiciklin-hikldt | 200 g Vizoldékony por | Brojlercsirke véviz Brojlercsirke, pulyka: | Hus és belsGségek:
Via Colleoni n.15 CEVA VETEM doxiciklin/1 kg Pulyka 1 g/l() ttkg/S nap Broj]ercsirke; 7 nap
20041 Agrate Brianza készitmény Pulyka: 8 nap
(Milano) Javallatok: brojlercsirke:
ITALY Krénikus léguti betegség
kezelése
Pulyka: Fert6zéses szinu-
szitisz kezelése
Olaszorszdg | CHEMIFARMA S.p.A DOXICICLINA 50 % | doxiciklin-hikldt | 500 g Vizoldékony por | Brojlercsirke véviz Brojlercsirke: 20 mg | Has és bels@ségek:
Via Don Eugenio CHEMIFARMA dOXiCiklil’l/l kg Sertés dOXiCiklin/l ttkg Broj]ercgirke; 6 nap Alkal-
Servadei 16 készitmény (/3-5 nap) Sertés: mazasa az emberi
47100 Forli 20 mg doxiciklin/1 | fogyasztdsra szant tojdso-
ITALY ttkg[3-5 nap kat tojé tyikoknal tilos.
sertés: 5 nap
Javallatok: Brojlercsirke:
Az aldbbi kérokozok éltal
okozott kréonikus 1éguti
betegség: Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp., Hae-
mophilus gallinarum,
Bordetella avium és
Chlamydia psittaci.
Olaszorszdg | SINTOFARM S.P.A. DOXIFARM 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg doxi- | Vizoldékony por | Brojlercsirke, véviz Brojlercsirke: 25 mg | Has és belsGségek:
Via Togliatti n.5 ciklin-hik- Sertés doxiciklin-hiklat/1 | Brojlercsirke: 6 nap Alkal-
42016 Guastalla lat (amely ttkg (/3-5 nap) Ser- | mazdsa az emberi
(Reggio Emilia) 433,3 mg tés: 20 mg fogyasztdsra szant tojdso-
ITALY doxiciklinnel doxiciklin-hiklat/1 kat toj6 tytkoknal tilos-
egyenértékii)/ ttkg/5 nap Sertés: 4 nap

1 g készitmény

Javallatok: Brojlercsirke:
Mycoplasma spp., Hae-
mophilus paragallinarum,
Escherichia coli éltal oko-
zott 1éguti betegségek
kezelése és kontrolldldsa.
Clostridium perfringens és
Clostridium colinum dltal
okozott bélgyulladds
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Olaszorszdg |INDUSTRIA ITAILIANA | DOXIPAN 54 doxiciklin-hikldt | 500 g Vizoldékony por | Brojlercsirke, Ivéviz Brojlercsirke: 10 mg | His és belsségek: Broj-
INTEGRATORI TREI doxiciklin/1 kg pulyka, sertés doxiciklin/1 ttkg. lercsirke: 3 nap Alkalma-
SpA készitmény Pulyka: 20 mg zdsa az emberi
Via Affarosa n.4 doxiciklin/1 ttkg. fogyasztdsra szant tojdso-
42010 Rio Saliceto (Reg- Sertés: 10 mg kat tojé tyikoknal tilos.
gio Emilia) ITALY doxiciklin/1 ttkg/5 | Pulyka: 10 nap Sertés: 4
nap nap Javallatok: Brojlercsir-
ke: Kronikus 1égati beteg-
ség. Pulyka:
Mikoplazmak és[vagy
Staphylococcus altal oko-
zott 1éguti és {ziileti szind-
romdk
Olaszorszdg | INTERVET ITALIA SR.L. | NAXOCET doxiciklin-hikldt | 500 mg Vizoldékony por | Brojlercsirke véviz Brojlercsirke: 20 mg | Has és belsGségek:
Via W. Tobagi n.7 doxiciklin- doxiciklin-hikldt/1 | Brojlercsirke: 8 nap Alkal-
20068 Peschiera Borro- hiklat/1 g ttkg/5 nap mazdsa az emberi
meo (Milano) készitmény fogyasztdsra szant tojdso-
ITALY kat tojo tyikoknal tilos.
Javallatok: Mycoplasma
spp. dltal okozott kréni-
kus 1éguti betegség
Litvdnia DOPHARMA B.V. DOXYCYCLINE doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Belsdleges por Borjd, sertés és | 4-7 napig az ivé- | Baromfi: 40 mg/1 Hus és belsségek:
Zalmweg 24, 50 %, geriamieji mil- baromfi vizzel ttkg, vagy 200- Baromfi — 4 nap. Alkal-
P.O. BOX 205 teliai 400 g/l 000 liter mazasa az emberi

4940 AE Raamsdonks-
veer

THE NETHERLANDS

ivoviz, 4-7 napig.

fogyasztdsra szant tojdso-
kat tojé dllatokndl tilos.
Javallatok: Baromfik keze-
1ésére:

Chlamydia psittaci dltal
okozott ornitdzis, E. coli
dltal okozott colibakterid-
zis, Mycoplasma gallisep-
ticum dltal okozott CRD.
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Tagdllam/EEA

Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

Hatdserdsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és médja

Ajénlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozdsi id6(k) [Javallatok

Litvania

Lavet Pharmaceuticals
Ltd.,

1161 Budapest Ott6
u. 14,

Hungary

DOXYPRIM 40 %
geriamieji milteliai

doxiciklin-hiklat

400 mg/g

Belséleges por

Csirke, pulyka és
sertés.

Csirkék és pulykak
esetében az ivoviz-
ben 5 napig kell
alkalmazni.

Csirke és pulyka:
10-20 mg doxiciklin-
hikldt testtomeg-
kilogrammonként,
lokésterdpia formdja-
ban, ha a napi sziik-
séges adagot a
szarnyasok korlato-
zott mennyiségd
vizzel fogyasztjdk el
4-8 6rén beliil, vagy
folyamatos adagolds
esetén 67-133 mg
doxiciklin-hiklat 1
liter ivovizben.

Hus és belsdségek:
Csirkék és pulykdk
fogyasztdsra alkalmas
szovetei — 4 nap.
Javallatok: Csirkék és
pulykdk esetében a javal-
latok kozé tartoznak:Kré-
nikus 1égti betegségek
(Mycoplasma gallisepti-
cum, E. coli), 1égzsdkgyul-
ladds (Mycoplasma
meleagridis), fertézéses
iziiletihdrtya-gyulladds
(Mycoplasma synoviae),
colibacillézis (E. coli),
baromfikolera (Pasteurella
multocida), pulyka borde-
tell6zis (Bordetella avi-
um), fertGzéses coryza
(ndtha) (Haemophilus
paragallinarum), elhaldsos
bélgyulladds (Clostridium
perfringens), klamididzis
(Chlamydia psittaci).

Litvania

Eurovet Animal Health
B.V.

Handelsveg 25

PO Box 179

5530 AD Bladel

THE NETHERLANDS

SOLUDOX 50 %,
geriamieji milteliai

doxiciklin-hikl4t

500 mg/g

Belséleges por

Sertés és csirke.

Oriélisan az ivoviz-
zel 4 napig alkal-
mazando.

Csirke: 10* mg
doxiciklin-
hiklat/testtomeg-
kilogramm/nap, 4
napig; 20* mg
doxiciklin-
hiklat/testtomeg-
kilogramm/nap, 4
napig. * A legna-
gyobb adag olyan
fert6zések esetében
javasolt, amelyeknél
a fert8zést okozd
baktériumtorzs
kozepesen érzékeny
(MIC legfeljebb 2
pg/ml), mig a legki-
sebb adag (nagyon)
érzékeny torzsek
(MIC legfeljebb 0,5-
1,0 pg/ml) esetében
alkalmazando.

Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok, példdul Pasteu-
rella multocida és
Ornithobacterium rhinot-
racheale altal okozott
fertGzések kezelésére csir-
kék esetében.
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Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline-hyclaat | doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Borjt, nem toj6 | Nem t0jé csirke és | Nem t0jé csirke és | Pulyka - hiis: 28 nap.
Zalmweg 24, 50 % grammjdban: | oldathoz csirke és pulyka | pulyka: Ordlisan az | pulyka: 20 mg Nem t0j6 csirke - his: 14
P.O. BOX 205 500 mg ivovizzel.| doxiciklin-hiklt/kg | nap.
4940 AE Raamsdonks- df)xi,ciklin— testt.(jmeg/nap, 4-7 Javallatok: Pulyka:
veer hikldt. napig. - Chlamydia psittaci
THE NETHERLANDS iltal okozott ornitdzis

—  E. coli dltal okozott
colibacill6zis

- Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD

Nem t0j6 csirkéknél az

E. coli dltal okozott coli-

bacillézis

Hollandia Dutch Farm Veterinary | Doxycycline 20 % | doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belsSleges Nem toj6 csirke | Oralisan az ivoviz- | 10 mg doxiciklin- | Hds: 7 nap.
Pharmaceuticals B.V. W.0. grammjdban: | oldathoz zel 3 napig hiklat/testtomeg- Javallat nem tojé csirkék
Veemweg 1 200 mg kilogramm/nap, 3 esetén:
3771 MT doxiciklin- napig - Mycoplasma syno-
Barneveld hikldt viae altal okozott
THE NETHERLANDS sokiziileti gyulladds;

- Mycoplasma galli-
septicum dltal oko-
zott CRD és mas
betegségek;

— Az Escherichia coli
altal okozott coliba-
cillozis

Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline-hyclaat | doxiciklin-hikldt A por minden | Por belsdleges Borju, sertés, Csirke és pulyka: | Csirke és pulyka: Pulyka - hds: 28 nap.
Zalmweg 24, 20 % grammjdban: | oldathoz csirke és pulyka. | Orilisan az ivoviz- | 20 mg doxiciklin- Csirke — hiis: 14 nap,
P.O. BOX 205 200 mg zel 4-7 napig hiklat/testtomeg- Tojds: 10 nap.
4940 AE Raamsdonks- doxiciklin- kilogramm Javallatok pulyka eseté-
hiklat. ben:

veer
THE NETHERLANDS

- Chlamydia psittaci
dltal okozott ornit6zis

- E. coli dltal okozott
colibacillézis

- Mycoplasma galli-
septicum dltal oko-
zott CRD, Javallat

Javallatok csirke esetében:

- E. coli dltal okozott
colibacillézis

- Mycoplasma galli-
septicum dltal oko-
zott CRD
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Hollandia Dutch Farm International | Doxycycline 20 % | doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belsdleges Nem toj6 csirke | Ordlisan, az ivoviz- | 10 mg doxiciklin- Hus: 7 nap. Alkalmazdsa
B.V. W.0. grammjdban: | oldathoz (brojlercsirke). | ben. hiklat/testtomeg- az emberi fogyasztdsra
Nieuw Walden 112 200 mg kilogramm/nap, 3 szant tojasokat tojo csir-
1394 PE doxiciklin- napig. kéknél tilos. Javallatok
Nederhorst den Berg hiklat. nem tojé csirkék eseté-
THE NETHERLANDS ben:

- Mycoplasma syno-
viae altal okozott
sokiziileti gyulladds;

- Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD és mas
betegségek;

— Az Escherichia coli
altal okozott coliba-
cill6zis.

Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline-hyclaat | doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Borjt, sertés, Nem t0j6 csirke: | Nem tojé csirke: Nem toj6 csirke - hiis: 14
Zalmweg 24, 50 % grammjdban: | oldathoz nem tojo csirke | Ordlisan az ivoviz- | 20 mg doxiciklin- nap.
P.O. BOX 205 500 mg zel, 4-5 napig. hikldt/testtomeg- Javallat nem tojé csirkék
4940 AE Raamsdonks- doxiciklin- kilogramm/nap, 4-5 | esetén:
veer hiklat. napig. - E. coli 4ltal okozott
THE NETHERLANDS colibacillézis

- Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD

Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % | doxiciklin-hikldt | A por minden |Por belséleges Nem toj6 csirke. |Nem t0jé csirke: | Nem tojé csirke: Nem toj6 csirke - his: 6

Zalmweg 24,

P.O. BOX 205

4940 AE Raamsdonks-
veer

THE NETHERLANDS

WSP

grammjdban:
500 mg
doxiciklin-
hiklat.

oldathoz

oralisan, az ivéviz-
ben.

25 mg doxiciklin-
hikldt/testtomeg-
kilogramm/nap, 3-5
napig.

nap.
Javallat nem tojé csirkék
esetén:

- Mycoplasma spp. (M.

gallisepticum, M.
synoviae és M.
meleagridis),

E. coli és Haemophi-
lus paragallinarum
altal okozott 1éguti
fertézések;

- Clostridium perfrin-
gens és Clostridium
colinum 4ltal oko-
zott bélgyullads.
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Hollandia Interchemie Werken Doxy WS doxiciklin-hikldit | A por minden |Por belsSleges Nem toj6 csirke | Ordlisan, az ivoviz- | 10 mg doxiciklin- Hus: 7 nap.
De Adelaar BV grammijdban: | oldathoz (brojlercsirke). ben. hikldt/testtomeg- Javallat nem tojé csirkék
Hosterweg 26a 200 mg kilogramm/nap, 3 esetén:
5811 Ccastenray doxiciklin- napig. - Mycoplasma syno-
THE NETHERLANDS hikldt. viae dltal okozott
sokiziileti gyulladds;

- Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD és mds
betegségek;

— Az Escherichia coli
dltal okozott coliba-
cill6zis.

Hollandia Eurovet Animal Health | Soludox 50 % doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Sertés és nem Nem t0j6 csirke: | Nem toj6 csirke: - Nem toj6 csirke: - pasteu-
B.V. grammjdban: | oldathoz tojo6 csirke. orélisan, az ivéviz- | Pasteurella multocida | rellézis — his: 5 nap. —
Handelsveg 25 500 mg ben. altal okozott pasteu- | ORT — his: 12 nap.
PO Box 179 doxiciklin- rellozis 10 mg Alkalmazasa az emberi
5530 AD Bladel hikldt. doxiciklin- fogyasztdsra szant tojaso-
THE NETHERLANDS hlklét/teSttomeg' kat tO]é c51rkék esetében
kilogramm/nap, 3-4 | tilos.
napig. Ornithobacte-
rium rhinotracheale
(ORT) dltal okozott
fert6zések: 20 mg
doxiciklin-
hiklat/testtomeg-
kilogramm/nap, 3-4
napig
Hollandia Eurovet Animal Health | Doxyfar 50 % doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Sertés és nem Nem t0j6 csirke: | Nem tojé csirke: Nem tojé csirke:

B.V.

Handelsveg 25

PO Box 179

5530 AD Bladel

THE NETHERLANDS

grammjdban:
500 mg
doxiciklin-
hiklat.

oldathoz

tojo6 csirke.

oralisan, az ivoviz-
ben.

Pasteurella multocida
altal okozott pasteu-
rellézis: 10 mg
doxiciklin-
hikldt/testtomeg-
kilogramm/nap, 3-4
napig - Ornithobac-
terium rhinotra-
cheale (ORT) altal
okozott léguti ferts-
zések: 20 mg
doxiciklin-
hiklat/testtomeg-
kilogramm/nap, 3-4
napig

- pasteurellézis — his:
5 nap.

—  ORT - hiis: 12 nap.

Alkalmazdsa az emberi

fogyasztdsra szant tojdso-

kat t0jé csirkék esetében

tilos.
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Hollandia Kepro B.V. Doxy 200 W.S.P. doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Nem toj6 csirke | Ordlisan, az ivoviz- | 10 mg doxiciklin- His: 7 nap.
Maagdenburgstraat 38 grammjdban: | oldathoz (brojlercsirke). ben. hikldt/testtomeg- Alkalmazisa az emberi
7421 ZE 200 mg kilogramm/nap, 3 | fogyasztdsra szant tojdso-
Deventer dOXiflikliﬂ- napig. kat t0j6 csirkék esetében
THE NETHERLANDS iklat. tilos.

Javallat:

- Mycoplasma syno-
viae dltal okozott
sokiziileti gyulladds;

- Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD és mas
betegségek;

— Az Escherichia coli
altal okozott coliba-
cill6zis.

Hollandia Eurovet Animal Health | Soludox 50 % doxiciklin-hikldt | A por minden | Por belséleges Sertés és nem Nem t0j6 csirke: | Nem tojé csirke: Nem toj6 csirke — has: 5
B.V. grammjdban: | oldathoz tojo csirke. orélisan, az ivéviz- | 10 mg doxiciklin- nap.
Handelsveg 25 500 mg ben. hiklat/testtomeg- Javallat: Pasteurella multo-
PO Box 179 doxiciklin- kilogramm/nap, 3-4 | cida éltal okozott pasteu-
5530 AD Bladel hikddt. napig. rellozis
THE NETHERLANDS

Hollandia Laboratorios Karizoo S.A |Karidox 10 % Oral | doxiciklin-hikldt | Milliliteren- Belséleges oldat Sertés és csirke | Csirke (brojlercsir- | Csirke (brojlercsirke): | Csirke (brojlercsirke) -
Poligono Industrial Solution ként: 100 mg (brojlercsirke). ke): orélisan, az 10-20 mg his: 7 nap.
La Borda doxiciklin ivovizben. doxiciklin/testtomeg- Javallat: Doxiciklinre érzé-
Mas Pujades (dOXiCiklin- kilogramm/nap, 3-5 keny mikroorganizmusok
11-12 hiklat formdja- napig altal okozott CRD és
08140 Caldes de Mont- ban). mikoplazmozis megeld-
bui zése és kezelése.
Barcelona
SPAIN

Hollandia Huvepharma, HydroDoxx doxiciklin-hikldt | Grammon- Por bels6leges Sertés és csirke | Csirke (brojlercsir- | Csirke (brojlercsirke): | Csirke (brojlercsirke) -
Uitbreidingstraat 80 500 mg/g ként: 500 mg | oldathoz (brojlercsirke). | ke): ordlisan, az 20 mg his: 6 nap.
2600 Antwerpen doxiciklin- ivovizben. doxiciklin/testtt‘)meg- Alkalmazdasa az emberi

hiklat. kilogramm/nap, 3-5 | fogyasztasra szant tojdso-

BELGIUM

napig

kat tojé csirkék esetében
tilos.
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Tagdllam/EEA hozatali enge/délygjogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozdsi idﬁg(k) /Ja%ralngtok
Hollandia CHEMO IBERICA, S.A. | Soldoxin doxiciklin-hikldt | Milliliteren- Belsleges oldat Sertés és csirke | Csirke (brojlercsir- | Csirke (brojlercsirke): | Csirke (brojlercsirke) -
Gran Via Carlos 111, 98 72 ként: 100 mg (brojlercsirke). ke): orélisan, az 10-20 mg his: 7 nap.
Edificio Trade doxiciklin ivovizben. doxiciklin/testtomeg- | Alkalmazdsa az emberi
08028 Barcelona (dOXiCiklil’l— kilogramm/nap, 3-5 fogyaszta’sra szant t()jéso-
SPAIN hiklat formdja- napig kat t0jo csirkék esetében
ban). tilos.
Javallat: Doxiciklinre érzé-
keny mikroorganizmusok
altal okozott CRD és
mikoplazmozis megel6-
zése és kezelése.
Lengyelor- | DOPHARMA B.V. Doxymed 50 doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsdleges Csirke 250-500 ml 25 mg doxiciklin- | Hus és belséségek:
szag Zalmweg 24, oldathoz készitmény/1 000 | hiklat/ttkg/nap, 3-5 |4 nap. Tojétytikoknal
P.O. BOX 205 liter ivoviz napig nem alkalmazando.
4940 AE Raamsdonks-
veer
THE NETHERLANDS
Lengyelor- | Eurovet Animal Health | Soludox 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Belsdleges por Csirke 2 g készitmény/ 10 mg doxiciklin- Hus és belsségek:
szag B.V. 100 ttkg/nap pas- | hikldt/ttkg/nap pas- | pasteurellézis esetében 5
Handelsveg 25 teurellzis esetén | teurelldzis esetén, nap.
PO Box 179 vagy 4g vagy 20 mg Ornithobacterium rhinotra-
5530 AD Bladel készitmény/ 100 dOXifiklin‘ | cheale fert6zés esetében
THE NETHERLANDS ttkg/n.ap Or.mtho— hiklat/tt}(g/nap Ormnit- | 12 nap.
bacterium rhinotra- ho.bactenum Tojotytikoknal nem alkal-
cheale fert6zés rhinotracheale fert6zés | .+ 46
esetén. esetén, 3-4 napig
Lengyelor- | Laboratorios Hipra S.A. | Hipradoxi-S doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges oldat Csirke 0,5-1,0 ml 50-100 mg Hus és belsdségek:
SZég Avda La Selva 135 készitmény/l liter dOXiCiklin—hiklét/l 5 nap. Toj()tyflkokné]
17170 Amer (Girona) ivoviz liter ivoviz, 3-5 nem alkalmazandé.
SPAIN napig
Lengyelor- | Oropharma n.v. Ornicure doxiciklin-hikldt {300 mg/4 g | Belséleges por Galamb, papagdj | Galamb: 4 g 15 mg/ttkg/nap, 5 | Emberi fogyasztasra szant
szag Dijkstraat 30 készitmény|2 liter | napig, papagdjkor galambok esetében nem

9140 Temse
BELGIUM

ivéviz, Papagdj: 4 g
készitmény|0,5
liter

vagy klinikai ornito-
zis esetén 3-4 hétig.

alkalmazandé.
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Lengyelor- | Novartis Animal Health | Doxiryl 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por belsSleges Csirke (brojler- | 25 mg doxiciklin- |25 mg doxiciklin- Hus és belsGségek:
szag d.o.o. oldathoz csirke) hiklat/ttkg/nap hiklat/ttkg/nap, 3-5 |4 nap. Tojotytikoknal
Verovskava 57 napig nem alkalmazandé.
1000 Ljubljana
SLOVENIA
Lengyelor- | S.P. Veterinaria SA Crta. |Doxivex 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Koncentratum Csirke (brojler- | 0,5-1,0 ml 50-100 mg Hus és belsGségek:
szag Reus belséleges oldat- csirke) készitmény|1 liter | doxiciklin-hiklat/1 7 nap. Tojétytikokndl
Vinyols Km 4.1 hoz ivéviz liter ivoviz/nap, 3-5 | nem alkalmazando.
Apartado 60 napig
Riudoms 43330
(Tarragona) SPAIN
Lengyelor- | CHEMO IBERICA, S.A. | Oridox doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Csirke (brojler- | 0,5-1,0 ml 10-20 mg doxiciklin- | Hus és belsdségek:
szag Gran Via Carlos I1I, 98 7° csirke) készitmény/1 liter | hikldt/ttkg/nap, 3-5 | 7 nap. Tojétytkokndl
Edificio Trade ivéviz napig nem alkalmazandé.
08028 Barcelona
SPAIN
Lengyelor- | Laboratorios Karizoo S.A | Karidox doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges oldat Csirke (brojler- | 0,5-1,0 ml 10-20 mg doxiciklin- | Hds és belséségek:
SZég Po]fgono Industrial CSiI‘kC) készitmény/l liter hiklét/ttkg/nap, 3-5 7 nap. Toj(')tyﬁkoknél
La Borda ivoviz napig nem alkalmazandé.
Mas Pujades
11-12
08140 Caldes de Mont-
bui
Barcelona
SPAIN
Lengyelor- | Drwalewskie Zaklady Doxymina 20 % doxiciklin-hikldt | 200 mg/g BelsSleges por csirke 25-50 g 10 mg doxiciklin- Hus és belsGségek:
szag Przemystu Biowetery- készitmény|1 liter | hiklat/ttkg/nap, 3-5 |7 nap. Tojotytikoknal

naryjnego S.A.
Grojecka 6
05-651 Drwalew
POLAND

ivoviz

napig

nem alkalmazandd.
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hatdserdsség Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Lengyelor- | V.M.D.nv.[ s.a. Doxycycline hyclate | doxiciklin-hikldt | 500 mg Por belsdleges csirke 25 mg doxiciklin- | 25 mg doxiciklin- Hus és belsdségek:
szag Hoge Muew 900 50 % oldathoz hikldt/ttkg/nap hiklat/ttkg/nap, 3-5 | 5 nap. Tojétytkokndl

2370 Arendonk napig nem alkalmazandé.
BELGIUM
Lengyelor- | INDUSTRIAL VETERI- | Doxinyl doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Csirke (brojler- | 0,5-1,0 ml 50-100 mg Hus és belsGségek:
szdg NARIA S.A. csirke) készitmény/1 liter |doxiciklin-hiklat/1 7 nap. Tojétydkoknal
Esmeralda, 19 - 4° ivéviz/nap liter ivoviz, 3-5 nem alkalmazandé.
08950 ESPLUGUES DE napig
LLOBREGAT SPAIN
Lengyelor- | Biofaktor Sp. z o.0. Doxycyclinum 20 % | doxiciklin-hikldt | 200 mg/ml Por belséleges Csirke, pulyka | 25-50 g 10 mg doxiciklin- Hus és belsGségek:
szag (Skierniewice) oldathoz készitmény|1 liter | hikldt/ttkg/nap, 3-5 |4 nap. Tojétytikoknal
Czysta 4 ivoviz napig nem alkalmazandé.
96-100 Skierniewice
POLAND

Lengyelor- | Tarchomifiskie Zaklady | Doxycyclinum wet | doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Por bels6leges Csirke, pulyka | 25-50 g por/1 liter | 10 mg doxiciklin- | His és belsGségek:

szag Farmaceutyczne Polfa proszek oldathoz ivéviz hiklat/ttkg/nap, 3-5 | 7 nap. Tojétytkoknal
S.A. napig nem alkalmazandé.
Fleminga 2
03-176 Warszawa
POLAND

Lengyelor- Sogeval Laboratoires DOXYVAL 20 % doxiciklin-hikldt |20 g/100 g BelsSleges por Csirke (brojler- | 5 g készitmény/ 10 mg doxiciklin- His és belsGségek:
sz4g 200 route De Mayenne csirke) 100 ttkg/nap vagy | hikldt/ttkg/nap, 3-5 | 4 nap. Tojétyiikokndl

53022 Laval Cedex 0,5 g/1 liter ivéviz | napig nem alkalmazandé.
FRANCE

Lengyelor- | Eurovet Animal Health | Soludox 15 % doxiciklin-hikldt | 150 mg/g Belséleges por Csirke, pulyka, |10-20 mg 10-20 mg/ttkg/nap, | Hds és belsdségek:

szag B.V. galamb, kalit- doxiciklin-hikldt/ | 3-5 napig Chlamydia |7 nap. Emberi fogyasz-
Handelsveg 25 kdba zart maddr | ttkg/nap psittaci fert6zés ese- | tdsra szént galambok vagy

PO Box 179
5530 AD Bladel
THE NETHERLANDS

tén 30-45 napig.

t0j6 tytikok esetében nem
alkalmazando.
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam|[EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok

Portugilia CEVA Satide Animal DOXYPRIM 400 mg | doxiciklin-hikldt | Doxiciklin- Por bels6leges Sertés, csirke, Ivévizben, ordlis | brojlercsirke és puly- | Csirke (brojlercsirke) —
—Produtos farmacéuticos || g P6 para Solugdo hiklat oldathoz pulyka uton alkalmazando | ka: 20 mg his és belsGség: 5 nap
¢ Imunoldgicos Oral para Suinos, 400 mg/g doxiciklin-hiklat/ttkg, | Pulykahts és -belsGség: 6
Lda. Ceva Satide Animal | Frangos e Perus. 5 napig. nap;
Lda. Alkalmazdsa az emberi
Rua Doutor Anténio fogyasztdsra szant tojdso-
Loureiro Borges 9/9* 9° kat tojé madaraknal nem
A Miraflores engedélyezett.
1495-131 Algés
PORTUGAL

Portugilia DIVASA FARMAVIC DE | DOXYVET-10 doxiciklin-hikldt |10 g BelsGleges oldat Szarvasmarha Ivévizben, ordlis | brojlercsirke és puly- | His és belsGségek:
PORTUGAL doxiciklin- (borju), sertés, uton alkalmazandé | ka: 50-100 mg/liter |5 nap
Produtos e Equipamentos hiklat; 1 ¢ brojlercsirke, viz[nap, 3-5 napig
Veterinarios brémhexin- pulyka, juh, (amely egyenértékd
Lda. Parque Empresarial klorid kecske (gida) 0,5-1 ml DOXIVET-
de Vialonga 10/liter viz[nap
Armazém n° 21 adagjdval)
Casal do Bagulho
Granja de Alpriate
2625-607 Vialonga
PORTUGAL

Portugélia DOPHARMA B.V. VETADOXI 50 doxiciklin-hikldt | Doxiciklin- BelsSleges por Szarvasmarha Ivévizben, tejben | Szdrnyasok esetében | Hiis és belsGségek:
Zalmweg 24, hiklat (borju), sertés és | vagy takarmdny- 25 mg|ttkg; 5 nap. Alkalmazésa az
P.O. BOX 205 500 mg/g szarnyas ban, ordlisan alkal- | 200 g/1 000 1 emberi fogyasztasra szant
4940 AE Raamsdonks- mazando. viz[nap, 3-5 napig; | tojdsokat tojé madarakndl
veer 500 g/1 000 1iv6viz | nem engedélyezett.
THE NETHERLANDS

Portugilia S.P. Veterinaria SA Crta. |Hidrodox 10 % Con- | doxiciklin-hikldt | doxiciklin Koncentrdtum Csirke (brojler- | Ivovizben, ordlis | Brojlercsirke: Szarnyasok (brojlercsir-
Reus centrado para solu- (doxiciklin- belséleges oldat- | csirke) és sertés | dton alkalmazand6 | 50-100 mg kék) — his és belsGség: 7
Vinyols Km 4.1 ¢do oral para aves hiklét formdjé- | hoz doxiciklin-hikl4t/1 nap. Alkalmazdsa az
Apartado 60 (frangos de carne) e ban) 100 mg ivéviz[nap (0,5- emberi fogyasztdsra szdnt
Riudoms 43330 suinos 1,0 ml VMP/ tojasokat tojé madaraknél
(Tarragona) SPAIN ivéviz|nap), 3-5 nem engedélyezett.

napig.
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Tagdllam/EEA hozatali enge/délygjogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozdsi id6g(k) /Ja%ralgl?:tok
Portugélia Univete SA UNIDOXINA doxiciklin-hikldt | doxiciklin BelsGleges oldat Csirke (brojler- | Ivovizben, ordlis | Brojlercsirke és puly- | Csirke (brojlercsirke) —
Rua D. Jerénimo Osério, | 200 mg/ml solugio (doxiciklin- csirke) és sertés | titon alkalmazand6 | ka: 20 mg hiis és belsGség: 7 nap.
5 oral para suinos e hiklat forméja- doxiciklin-hiklat/ttkg, | Alkalmazdsa az emberi
B 1400-119 Lisboa aves ban) 200 mg 5 napig. fogyasztdsra szant tojdso-
PORTUGAL kat tojé madaraknal nem
engedélyezett.
Romdnia DELOS IMPEX’ 96 SRL | Doxidem 20 doxiciklin-hikldt | 200 mg/ml Belsdleges oldat Baromfi Oralis - 75ml Hus és belsdségek: 28 nap
17, Pictor Stefan Luchian doxiciklin- (alkalmazdsa az készitmény/100 | Javallatok:
sector 2 hikldt emberi fogyasz- liter ivéviz/nap, | Baromfi: Mikoplazmdzis,
Bucharest tdsra szdnt tojdst 3-5 egymdst | pasteurelldzis, colibacilldzis,
ROMANIA tojé dllatokndl kovetS napig, | staphylococcdzis kezelésére.
nem engedélye- legfeljebb 4 Kroénikus légtiti betegség,
zett) hetes, fiatal _ | Pasteurella spp., Mycop-
baromfik esetén | Jasma spp., Salmonella
- 150ml spp., E. coli, Haemophilus
készitmény[100 | paragallinarum, Staphylo-
liter ivéviz/nap, | coccus 4ltal okozott fertd-
3-5 egymdst zések, Campylobacter
kovetS napig, | dltal okozott majgyulladds
feln6tt barom- | és borgyulladas.
fik esetén
Romdnia DELOS IMPEX’ 96 SRL | Doxidem 50 doxiciklin-hiklat 500 mg[g Vizoldékony por | Baromfi Orilis - 20-40 mg Hus és belsdségek: 28 nap
17, Pictor Stefan Luchian doxiciklin- (alkalmazdsa az | (ivoviz) készitmény/ Javallatok: Krénikus légriti
sector 2 hiklat emberi fogyasz- testtomeg- betegség, Pasteurella spp.,
Bucharest tdsra szdnt tojdst kilogramm/nap, | Mycoplasma spp., Salmo-
ROMANIA toj6 allatoknal 5 egymdst nella spp., E. coli, Haemop-
nem engedélye- kovetS napig, | hilus paragallinarum,
zett) ordlisan; Staphylococcus dltal okozott
Sertés - 200-300g fertdzések, Campylobacter
készitmény| dltal okozott mdjgyulladds,

1 000 liter ivo-
viz, 5 egymdst
kovets napig

bérgyulladds és doxiciklinre
érzékeny mikroorganizmusok
dltal okozott egyéb betegsé-
gek.
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Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam|EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Romdnia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % | doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi (alkal- | Ordlis 40 mg/testtomeg- Hus és belsGségek:
Zalmweg 24, WSP doxiciklin- mazdsa az (ivoviz) kilogramm vagy Baromlfi: 4 nap
P.O. BOX 205 hiklat emberi fogyasz- 200-400 g/1 000 Javallatok:
4940 AE Raamsdonks- tdsra szant tojast liter ivoviz, 4-7 - Pulykék Chlamydia
veer t0j6 éllatok?él napig psittaci dltal okozott
THE NETHERLANDS nem engedélye- ornitozisa;
zett.)’ - Csirkék és pulykdk
borjd E. coli dltal okozott
Sertés colibacillézisa;
- Csirkék és pulykdk
Mycoplasma galli-
septicum 4ltal oko-
zott CRD-je;
Romadnia FRANVET Doxy 5 Franvet doxiciklin-hikldt | 50 mg/g doxi- |Vizoldékony por |Baromfi (alkal- | Ordlisan (ivoviz - 1gkészitmény/ |His és bels6ségek:
71 d’Ftriche-Route ciklin mazdsa az vagy folyékony 1 liter ivoviz/ Baromfi: 4 nap
d’Avire (doxiciklin- emberi fogyasz- | takarmdny) nap, 3-5 napig, |Javallatok: Doxiciklinre
BP 103 hiklat forméjd- tdsra szdnt tojdst legfeljebb érzékeny mikroorganizmusok
49500 Segré Cedex ban) toj6 dllatokndl 2 hetes baromfi | dltal okozott légiiti fert6zések
FRANCE nem engedélye- esetében megelGzésére és kezelésére.
zett) borja Sertés - 2 g készitmény|
1 liter ivoviz|
nap, 3-5 napig,
2 hétnél id6-
sebb baromfi
esetében
Romdnia INDUSTRIA ITAILIANA | Doxipan 20 doxiciklin-hikldt | 200 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Ordlis (ivoviz) 5-7,5 g készitmény | Hus és belséségek:
INTEGRATORI TREI doxiciklin- Sertés minden 10 liter iv- | Baromfi: 5 nap
SpA hiklat vizhez Javallatok: Krénikus légati

Via Affarosa n.4
42010 Rio Saliceto
(Reggio Emilia)
ITALY

betegség és az chhez tér-
suld szovédmények.
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Tagdllam/EEA hozatali engedély jogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Romdnia PHYLAXIA PHARMA Doxyphyl SP A.U.V. |doxiciklin-hikldt | 300 mg/g Vizoldékony por | Baromfi (csirke, | Ordlis (ivoviz) 10 mg/ttkg, 3-5 Csirke, tydk: 7 nap Puly-
LTD doxiciklin- tytk, pulyka) v napig, vagy 100 mg |ka: 7 nap (Alkalmazdsa az
1103 Budapest hiklat készitmény/1 liter emberi fogyasztdsra szant
Gergely 1.79 ivoviz tojast tojé allatokndl nem
HUNGARY engedélyezett.)
Javallatok: Szdmos bakte-
ridlis fert6zés megel§zé-
sére és kezelésére.
Romédnia LABORATORIOS SYVA | Syvadox 10 % doxiciklin-hiklat 100 mg/1 ml | Belsleges oldat Csirke (alkalma- | Oriélis (ivoviz) 50-100 mg Csirke: 7 nap (alkalma-
S.A. doxiciklin zdsa az emberi doxiciklin/1 liter zdsa az emberi fogyasz-
Avda. Parroco Pablo (doxiciklin- fogyasztdsra ivoviz/nap (ez 0,5- | tdsra szdnt tojast tojo
Diez, 49-57 hiklat forméja- szant tojast toj6 1,0 ml készitmény/1 | allatokndl nem engedélye-
24010 Leon ban) illatoknal nem liter ivoviz/nap adag- | zett)
SPAIN engedélyezetr) javal egyenértékﬁ), Javallatok: Colibacilldzis,
3-5 napig CRD, mikoplazmézis —
amelyet a fentebb emli-
tett, doxiciklinre érzékeny
kérokozdk okoznak.
Romédnia VMD Doxyveto 50S doxiciklin-hiklat 500 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Sertés | Ordlisan (ivoviz 20 mg doxiciklin/ Baromfi: 8 nap
Berendonk 74 doxlgkhp Borjui Bardny vagy takarmdany) | ttkg/nap az ivoviz- Javallatok: CRD (Mycop-
2370 Arendonk (doxiciklin- ben vagy 300 g lasma gallisepticum), orni-
hiklat forméja- készitmény/1 000 L. A
BELGIUM tozis (Chlamydia psittaci),

ban)

liter ivoviz vagy
600 g/1 000 kg
takarmadny, 3-5
napig

fertGzéses iziiletihartya-
gyulladds (Mycoplasma
synoviae), baromfikolera
(Pasteurella multocida).
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Roménia CHEMIFARMA S.p.A Doxiciclina 50 % doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Vizoldékony por | Brojlercsirke Ordlisan (szdjon at | 40 g készitmény/100 | Brojlercsirke: 5 nap
Via Don Eugenio doxiciklin Sertés ivévizben vagy ttkg (20 mg Javallatok: Krénikus légati
Servadei 16 folyékony takar- | doxiciklin/ttkg), betegség és mds légiti
47100 Forli ményban) amely koriilbelil megbetegedések, kiilonos-
ALY 15-30 g készitmény| | képpen a Pasteurella spp.,
100 liter ivoviznek Mycoplasma spp., Hae-
felel meg, 3-5 napon | mophilus gallinarum,
keresztiil. Bordetella avium és
Chlamydia psittaci 4ltal
okozottak.
Romania Lavet Pharmaceuticals Doxiprim 40 % doxiciklin-hiklat 400 mg/g Vizoldékony por | Csirke, pulyka | Orilis (ivoviz) 20 mg doxiciklin- Csirke és pulyka: 4 nap
Ltd., Soluble Powder doxiciklin- (alkalmazdsa az hikldt/ttkg (alkalmazdsa az emberi
hiklat emberi fogyasz- fogyasztdsra szdnt tojast

1161 Budapest Ott6
u. 14,
Hungary

tdsra szdnt tojast
toj6 allatoknal
nem engedélye-
zett) Sertés

toj6 allatokndl nem enge-
délyezett)

Javallatok: doxiciklinre
érzékeny organizmusok
altal okozott 1éguti, bél-
és szisztémds fertGzések
kezelése: CRD (Mycop-
lasma gallisepticum,

E. coli), 1égzsakgyulladds
(Mycoplasma meleagridis),
fert6zéses iziiletihdrtya-
gyulladds (Mycoplasma
synoviae), baromfikolera
(Pasteurella multocida),
fert6zéses coryza (natha)
(Haemophilus paragallina-
rum), colibacillézis

(E. coli), pulyka bordetel-
16zis (Bordetella avium),
elhaldsos bélgyulladds
(Clostridium perfringens),
klamididzis (Chlamydia
psittaci). Stresszéllapotok,
vakcindzds, tartasi
koriilmények valtozésa,
széllitds kovetkeztében
mésodlagosan kialakuld
bakteridlis fertdzések
megel6zése.
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Tagéllam/EEA

Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és mddja

Ajanlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozasi id6(k) [Javallatok

Romadnia

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskava 57

1000 Ljubljana
SLOVENIA

Doxyril 50 %

doxiciklin-hikldt

500 mg/g
doxiciklin-
hikl4t

Vizoldékony por

Baromfi (alkal-
mazdsa az
emberi fogyasz-
tdsra szdnt tojdst
toj6 allatoknal
nem engedélye-
zett) Sertés

Orilis (ivoviz)

25 mg doxiciklin-
hiklat/ttkg, 3-5 egy-
mést kovets nap
alatt

Baromfi: 4 nap (alkalma-
zdsa az emberi fogyasz-
tdsra szant tojast tojo
allatokndl nem engedélye-
zett)

Javallat: Mycoplasma spp.
(M. gallisepticum,

M. synoviae és M. meleag-
ridis), E. coli, Haemophi-
lus paragallinarum és
Ornithobacterium rhinot-
racheale dltal okozott
1égtiti fert6zések. Clostri-
dium perfringens és Clost-
ridium colinum éltal
okozott bélgyulladds. Pas-
teurella multocida 4ltal
okozott szeptikémia.

Romadnia

CEVA SANTE ANIMALE
ROMANIA SRL

5 Chindiei, sector 4,
Bucharest

ROMANIA

Doxyvit 50 % WSP

doxiciklin-hikl4t

500 mg/g
doxiciklin-
hiklét

Vizoldékony por

Baromfi (csirke
és pulyka) (alkal-
mazdsa az
emberi fogyasz-
tdsra szant tojast
toj6 allatoknal
nem engedélye-
zett) Sertés

Orilis (ivoviz)

15 mg doxiciklin/
ttkg 5 egymast
kovetd napig vagy

2 g készitmény/10
liter ivviz, amely
100 mg doxiciklin/
liter ivéviz adagjéval
egyenértékd

Baromfi (csirke és pulyka):
7 nap (Alkalmazdsa az
emberi fogyasztdsra szant
tojast tojo allatokndl nem
engedélyezett.)

Javallatok: Colibacillézis,
CRD és mikoplazmozis,
Clostridium perfringens,
klamidiazis, Bordetella
avium dltal okozott fertd-
zéses coryza (ndtha).

Romadnia

Laboratorios Karizoo S.A
Poligono Industrial

La Borda

Mas Pujades

11-12

08140 Caldes de Mont-
bui

Barcelona

SPAIN

Karidox 100 mg/ml

oral solution for use
in drinking water for
chickens and pigs

doxiciklin-hikldt

100 mg/ml
doxiciklin
(doxiciklin-
hiklat forméja-
ban)

BelsGleges oldat

Baromfi (csirke)
(alkalmazdsa az
emberi fogyasz-
tdsra szant tojast
toj6 allatoknal
nem engedélye-
zett) Sertés

Orilis (ivoviz)

10-20 mg doxiciklin/
ttkg, 3-5 napig.

Baromfi (csirke): t nap
(Alkalmazdsa az emberi
fogyasztdsra szant tojast
toj6 allatokndl nem enge-
délyezett.)

Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok 4ltal
okozott CRD és mikop-
lazmozis megel§zése és
kezelése.
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam|EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Romdnia S.C. VIM SPECTRUM Vidoxim 10 % pow- | doxiciklin-hiklit | 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi (alkal- | Ordlis (ivoviz) 1000 g készitmény| |Baromfi: 10 nap (Alkal-
SRL der for oral solution doxiciklin- mazdsa az 1 000 | ivoviz, 5 mazasa az emberi
409 Sighisoarei for pigs and poultry hiklat emberi fogyasz- napig fogyasztdsra szdnt tojast
Targu Mures tdsra szdnt tojdst toj6 dllatokndl nem enge-
ROMANIA t0j6 allatoknal délyezett.)
nem engedélye- Javallatok:
zett) Sertés Mycoplasma gallisepti-
cum, E. coli, Bordetella
avium, Haemophilus
paragallinarum és Pasteu-
rella multocida éltal oko-
zott fert6zések.
Romdnia S.C. VIM SPECTRUM Vidoxim 100 % doxiciklin-hikldt |1 000 mgfg  |Vizoldékony por |Baromfi (alkal- | Ordlis (ivoviz) 100 g készitmény/ | Baromfi: 10 nap (Alkal-
SRL powder for oral solu- doxiciklin- mazdsa az 1 000 1 ivéviz, 5 mazdsa az emberi
409 Sighisoarei tion for pigs and hiklat emberi fogyasz- napig fogyasztdsra szant tojast
Targu Mures poultry tdsra szdnt tojdst toj6 allatokndl nem enge-
ROMANIA toj6 allatoknal délyezett.)
nem engedélye- Javallatok: Mycoplasma
zett) Sertés gallisepticum, E. coli, Bor-
detella avium, Haemophi-
lus paragallinarum és P.
multocida éltal okozott
fertzések.
Roménia CHEMO IBERICA, S.A. | Oridox (Soldoxin) doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belséleges oldat Csirke (brojler- | Orilis (ivoviz) 10-20 mg Baromfi (csirke): 7 nap
Gran Via Carlos I1I, 98 7* | 100 mg/ml oral doxiciklin csirke) (alkalma- doxiciklin/ttkg, 3-5 | (Alkalmazdsa az emberi
Edificio Trade solution for use in (doxiciklin- zdsa az emberi napig. fogyasztdsra szdnt tojdst
08028 Barcelona drinking water for hiklat formdja- fogyasztasra tojé dllatokndl nem enge-
SPAIN chickens and pigs ban) szant tojst tojo délyezett.) Doxiciklinre
allatokndl nem érzékeny mikroorganiz-
engedélyezett) musok altal okozott CRD
Sertés és mikoplazmézis mege-
16zése és kezelése.
Romdnia Huvepharma N.V. HydroDoxx doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Orlis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsGségek:
Uitbreidingstraat 80 500 mg/g Water doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hikldt)/kg x 3-5 nap | csirke: 6 nap
Soluble Powder hiklat (hizosertés) Alkalmazasa az emberi

2600 Antwerpen
BELGIUM

fogyasztasra szant tojdso-
kat tojé madaraknal tilos.
Javallatok:

Csirke (brojlercsirke): A
Mycoplasma gallisepticum
altal okozott krénikus
1égtiti betegség (CRD)
megel6zése és kezelése.
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, Kérelmez§ | forgalomba . Nemzetkozi PP . ( . Alkalmazds i Elelmezés-egészségiigyi
TagdllamEEA hozatali enge/délygjogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hataserdsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajdnlott adag vérakozdsi id6g(k) /Ja%ralgl?:tok
Romdnia CEVA PHYLAXIA VETE- | Doxivit 100 doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi (csirke, | Ordlis (ivoviz) 10 mg doxiciklin- Baromfi: 7 nap (Alkalma-
RINARY BIOLOGICALS hidroklorid doxiciklin- pulyka és liba) hidroklorid/ttkg/nap, | zdsa az emberi fogyasz-
CO. LTD. hidroklorid Sertés 5 napig tdsra szdnt tojdst tojo
1107 Budapesta allatokndl nem engedélye-
Szallas u.5 zett.)
HUNGARY Javallatok:
CRD (Mycoplasma galli-
septicum, E. coli), fert6zé-
ses coryza (ndtha)
(Haemophilus paragallina-
rum), baromfikolera (Pas-
teurella multocida),
colibacillézis (E. coli),
légzsakgyulladds (Mycop-
lasma meleagridis), klami-
didzis (Chlamydia
psittaci), elhaldsos bél-
gyulladds (Clostridium
perfringens).
Romadnia PHARMATEKA BT DOXY H 10 % doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Ordlis (ivoviz) 1 g készitmény/|1 Baromfi: 10 nap (Alkal-
1046 Budapest hidroklorid doxiciklin- liter ivoviz, 3-5 mazasa az emberi
Szigyarto u. 10 | 20 Kos- hidroklorid napig fogyasztdsra szant tojast
suth Str. toj6 allatokndl nem enge-
Pusztaberki, 2658 délyezett.)
HUNGARY
Romdnia $.C. romvac company Doxiciclina 10 % doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony por | Baromfi, bele- | Ordlis (ivoviz) 2 g készitmény[10 | Baromfi (csirke): 5 nap
5.2.50s. hidroklorid doxiciklin- értve a galambo- ttkg/nap, 5-8 napig | (Alkalmazdsa az emberi
Centurii, nr. 7 hidroklorid kat is fogyasztdsra szant tojast
Voluntari Sertésszarvas- toj6 allatokndl nem enge-
ROMANIA marha (borj) délyezett.)
Romdnia S.C. Crida pharm s.rl Doxicol 60 % doxiciklin- 600 mg/g Vizoldékony por | Baromfi Ordlisan (ivoviz Brojlercsirke: 0-14 | Baromfi: 5 nap (alkalma-
2 Intrarea Vagonetului hidroklorid doxiciklin- Sertés vagy takarmany) | nap, zdsa az emberi fogyasz-
hidroklorid 50 g/1 0001 viz tdsra szant tojast tojo

Bl. 101, Ap. 47, sector 6
Bucharest
ROMANIA

Brojlercsirke: 15-28
nap, 100 g/1 0001
viz Brojlercsirke:
29-35 nap,

120 g/1 000 1 viz

dllatokndl nem engedélye-
zett)

Javallatok:

colibacillozis, léguti beteg-
ségek, mikoplazmoézis
megelSzése és kezelése.
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. Kérelmez§ | forgalomba P Nemzetkozi P . ( . Alkalmazds o Elelmezés-egészségiigyi
Tagdllam[EEA hozatali enge/dély%ogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozdsi idc’i%k) /Ja‘g/alglzzok
Szlovénia Novartis Veterina d.o.o. | DOXYRIL 50 % doxiciklin-hikldt |50 % Por bels6leges Sertés, Baromfi | Sertés és baromfi: | Sertés: 20 mg Hus és belsGségek:
Verovskova 57 (500 mg/g) oldathoz napi egyszer az doxiciklin- Baromfi: 4 nap;
1000 Ljubljana ivévizben, hikldt/ttkgBaromlfi: | javallatok: légiti fert6zé-
SLOVENIA harom-6t egymdst | 25 mg doxiciklin- sek (M. gallisepticum, M.
kovetd napig hikldt/ttkg; synoviae és M. meleagri-
dis), Escherichia coli, Hae-
mophilus paragallinarum,
Ornithobacterium rhinot-
racheale; bélgyulladds
(Clostridium perfringens
és Clostridium colinum;
szeptikémia (Pasteurella
multocida)
Szlovakia Trei Bio pharmaceutical | DOXIPAN 20 doxiciklin-hikldt |20 g/100 g Vizoldékony por | Borjd, sertés, 5 napig az ivoviz- |Baromfi - brojlercsir- | Hus:
division, Industria Itali- | plv.sol. ad us.vet. baromfi - broj- | ben ke: 5-7,5¢ Brojlercsirke: 5 nap Puly-
ana Integratori Trei lercsirke, pulyka készitmény/10 liter | ka: 10 nap, Javallatok:
Via Affarosa n.4 ivoviz. pulyka: Brojlercsirke: Kronikus
42010 Rio Saliceto 10-20 mg léguti betegség és az
(Reggio Emilia) hatéanyag|ttkg, chhez térsulé sz6v6dmé-
ITALY amely 50-100 g nyek,
készitmény[100 liter | pylyka: Gram-pozitiv és
ivéviznek felel meg. | Gram-negativ korokozok
borjd, sertés: 10 mg | 4ltal okozott fertzések,
hatéanyag|ttkg/nap, | doxiciklinre érzékeny
amely 0,5 g mikoplazmak, killonos-
készitmény[10 ttkg- | képpen a mikoplazmak
nak felel meg. és|vagy staphylococcus
altal okozott 1éguti és
izileti szindromak
Szlovékia DIVASA-FARMAVIC, DOXIVET 10 % doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Vizoldékony por | Baromfi: (csirke |4-5 napig az ivé- | 0,5 ml készitmény/ | Hus: 5 nap

S.A.

CTRA. SANT HIPOLIT,
KM. 71

08503 GURB - VIC
SPAIN

plv.sol. a.u.v.

és pulyka), szar-
vasmarha és
sertés

vizben

liter ivoviz.

Javallatok: CRD, mikop-
lazmozis, sertés enzooti-
kus tiid6gyulladdsa,
bronhopneuménia, klami-
didzis, kiilon meghatdro-
z4s nélkiili hasmenés
kezelése.
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Kérelmez§ | forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév (INN)

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Alkalmazds
gyakorisdga és mddja

Ajanlott adag

Elelmezés-egészségiigyi
vérakozasi id6(k) [Javallatok

Szlovakia

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskava 57

1000 Ljubljana
SLOVENIA

DOXYRIL 500 mg/g
prdsok na perorédlny
roztok ad us.vet.

doxiciklin-hikldt

500 mg/g

Vizoldékony por

Sertés, brojler-
csirke

Az ivovizben, 3-5
egymdst kovetd
napig

Sertés: 20 mg

doxiciklin-hiklat/ttkg
Brojlercsirke: 25 mg
doxiciklin-hiklat/ttkg

Ehet§ szovetek:
Brojlercsirke: 4 nap.
Javallatok: Doxiciklinre
érzékeny mikroorganiz-
musok dltal okozott fertd-
zések kezelése,
kiilonosképpen: brojler-
csirkék esetében: Mycop-
lasma spp.

(M. gallisepticum,

M. synoviae and

M. meleagridis), Escheri-
chia coli, Haemophilus
paragallinarum és Ornit-
hobacterium rhinotra-
cheale 4ltal okozott 1égtti
fert6zések, Clostridium
perfringens és Clostridium
colinum 4ltal okozott
bélgyulladds, Pasteurella
multocida dltal okozott
szeptikémia

Szlovékia

Lavet Pharmaceuticals
Ltd.,

1161 Budapest Ott6
u. 14,

Hungary

DOXYVIT 40 %
plv.sol.

doxiciklin-hikl4t

40 g/100 g

Vizoldékony por

Baromlfi (csirke
és pulyka) és
sertés

Az ivovizben 3-5
napig, baromfi
esetében az ivoviz-
ben, sertés: ivoviz-
ben, takarmdnyban

Csirke és pulyka:
10-20 mg aktiv
doxiciklin-
hiklat/ttkg/nap,
folyamatos kezelés:
1 g készitmény/3-6
liter ivéviz, ismételt
kezelés: 25-50 mg
készitmény/ttkg (10-
20 mg doxiciklin-
hiklat/ttkg) az

ivovizben

Csirke- és pulykahs: 4
nap, Javallatok: doxicik-
linre érzékeny organizmu-
sok dltal okozott 1éguti,
bél- és szisztémads fert§zé-
sek kezelése és megels-
zése:

Csirke, pulyka: kronikus
1éguti betegség (Mycop-
lasma gallisepticum,

E. coli), 1égzsdkgyulladds
(M. meleagridis), fert6zé-
ses {ziiletihdrtya-gyulladds
(M. synoviae), baromfiko-
lera (P. multocida), pulyka
bordetellézis (Bordetella
avium), fertGzéses coryza
(ndtha) (Haemophilus
paragallinarum), colibacil-
16zis (E. coli), elhaldsos
bélgyulladds (Clostridium
perfringens), klamididzis
(Ch. psittaci)
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam|EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) HatdserGsscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Szlovdkia Tekro, spol. s.r.o., Meditek DOX 100 | doxiciklin-hikldt | 100 g/1 000 g | Vizoldékony por | Brojlercsirke, 3-5 napig az ivo- | brojlercsirke: 10 mg | Brojlercsirke- és sertéshs:
Visoova 2/484, plv.sol. ad us.vet. sertés vizben doxiciklin-hiklat/ttkg | 7 nap. Javallatok: doxicik-
140 00 Praha 4, (amely 1 kg linre érzékeny organizmu-
Czech Republic készitmény/[1 000 | sok dltal okozott 1éguti és
liter ivoviznek felel | gyomor-bél rendszeri
meg) betegségek kezelése és
megel6zése:
brojlercsirke: CRD,
mikoplazmézis, 1égzsdk-
gyulladds, iziiletihdrtya-
gyulladds, pasteurellozis,
fert6zéses kolera, coliba-
cillozis, klamidiazis, elha-
ldsos bélgyulladds
Szlovikia Pharmagal s.r.o., DOXYGAL plv.sol. | doxiciklin-hikldt |5 g/100 g Vizoldékony por | Sertés, baromfi, |Baromfi: Mege- Baromfi: Megel6zés: | Baromfi- és nytlhds: 7
Murgasova 5, ad us.vet. borjd, nyl 16zés esetén 5 50 mg hatbéanyag/1 | nap
949 01 Nitra, napig, kezelés ese- | liter ivéviz (1 g Javallatok: Baromfi: CRD
Slovak Republic tén 3 napig az készitmény/1 liter (mikoplazmézis), coliba-
ivovizben Sertés, | viz) Kezelés: 100 mg | cillézis.
borja, nydl: 5 hatbanyag/1 liter viz
napig az ivoviz- (2 g készitmény/1
ben, takarmédnyban | liter viz)
Szlovakia COOPHAVET RONAXAN 5 % doxiciklin-hikldt |5 g/100 g Vizoldékony por | Sertés, baromfi, |Megel6zés: 1-3 10 mg hatbéanyag/ | Baromfihds: 4 nap Javalla-

Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANCE

plv.sol. ad us.vet.

borji

nap Kezelés: 3-5
napig az ivoviz-
ben, takarmédnyban

ttkg/nap (1 g
készitmény/5 ttkg/
nap) Baromfi:

— 2 hémnél fiata-
labb: 1 g
készitmény/liter
ivéviz/nap,

- 2 hémnél ids-
sebb: 2 gl
viz[nap

tok:
Baromfi: 1éguti fertGzések
megel6z6 és gyogykezelé-
sére
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. Kérelmez§ | forgalomba . Nemzetkozi s . ( . Alkalmazds . Elelmezés-egészségiigyi
Tagdllam/EEA hozatali enge/délygjogosultja Termek neve szabadnév (INN) Hatdserdsscg Gydgyszerforma Allatfaj gyakorisdga és mddja Ajénlott adag varakozési idﬁg(k) /Ja%ralngtok
Szlovakia Laboratorios Karizoo S.A | KARIDOX doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Vizoldékony por | Csirke (brojler- | Brojlercsirke: 3-5 | Brojlercsirke: Hus és belséségek: Csirke
Poligono Industrial 100 mg/ml roztok csirke), sertés nap, sertés: 5 10-20 mg doxiciklin/ | (brojlercsirke): 7 nap
La Borda pre poddvanie napig az ivévizben | ttkg/nap (0,5-1,0 ml | Javallatok: Csirke (brojler-
Mas Pujades hydine a osipanym készitmény/liter ivo- | csirke): Doxiciklinre érzé-
11-12 perordlne v pitnej viz), keny mikroorganizmusok
08140 Caldes de Mont- vode altal okozott krénikus
bui légati betegség (CRD) és
Barcelona m’ikoPlazmé%iS megelG-
SPAIN zése és kezelése.
Szlovakia CHEMO IBERICA, S.A. | ORIDOX 100 mg/ml | doxiciklin-hiklait | 100 mg/ml Vizoldékony por | Csirke (brojler- | Brojlercsirke: 3-5 | Brojlercsirke: Hus és belséségek: Csirke
Gran Via Carlos 11, 98 7% | roztok pre poddva- csirke), sertés nap Sertés: 5 napig | 10-20 mg doxiciklin/ | (brojlercsirke): 7 nap
Edificio Trade nie hydine a osf- az ivovizben ttkg/nap (0,5-1,0 ml | Javallatok: Csirke (brojler-
08028 Barcelona panym perordlne v készitménylliter ivo- | csirke): Doxiciklinre érzé-
SPAIN pitnej vode viz), keny mikroorganizmusok
dltal okozott kronikus
léguti betegség (CRD) és
mikoplazmozis megel6-
zése és kezelése.
Egyesiilt Laboratorios Karizoo S.A |Karidox 100 mg/ml |doxiciklin-hikldit | 100 mg/ml BelsGleges oldat Csirke (brojler- | Ordlis (ivoviz) 10-20 mg doxiciklin/ | Has és belséségek:
Kirdlysag Poligono Industrial Oral Solution for use doxiciklin csirke) és sertés kg x 3-5 nap Csirke (brojlercsirke): 7
La Borda in drinking water for (doxiciklin- nap
Mas Pujades Chickens and Pigs hiklat formdja- Javallatok: CSIRKE (BROJ-
11-12 ban) LERCSIRKE):
08140 Caldes de Mont- Doxiciklinre érzékeny
bui mikroorganizmusok 4ltal
Barcelona okozott kronikus 1égati
SPAIN betegség (CRD) és mikop-
lazmézis megelGzése és
kezelése.
Egyesiilt CHEMO IBERICA, S.A. | Soldoxin 100 mg/ml | doxiciklin-hikldt | 100 mg/ml Belsdleges oldat Csirke (brojler- | Orélis (ivoviz) 10-20 mg doxiciklin/ | His és belséségek:
Kirdlysdg Gran Via Carlos 111, 98 7% | Oral Solution for use doxiciklin csirke) és sertés kg x 3-5 nap Csirke (brojlercsirke): 7
Edificio Trade in drinking water for (doxiciklin- nap
08028 Barcelona chickens and pigs hiklat forméjé- Javallatok: CSIRKE (BROJ-
SPAIN ban) LERCSIRKE):

Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok dltal
okozott kréonikus 1éguti
betegség (CRD) és mikop-
lazmézis megelGzése és
kezelése.
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Kérelmez§ | forgalomba

Nemzetkozi

Alkalmazds

Elelmezés-egészségiigyi

Tagdllam|EEA hozatali engedély jogosultja Termék neve szabadnév (INN) Hatdsersscg Gyogyszerforma Allatfaj gyakorisdga és modja Ajénlott adag vérakozasi id6(k) [Javallatok
Egyesiilt Huvepharma N.V. HydroDoxx doxiciklin-hikldt | 500 mg/g Por bels6leges Csirke (brojler- | Orlis (ivoviz) 20 mg doxiciklin Hus és belsdségek:
Kiralysag Uitbreidingstraat 80 500 mg/g Water doxiciklin- oldathoz csirke) és sertés (-hiklat)/kg x 3-5 nap | Csirke: 6 nap

2600 Antwerpen Soluble Powder hiklat (hiz6sertés) Javallatok: Csirke (brojler-

BELGIUM csirke): A Mycoplasma
gallisepticum dltal oko-
zott kronikus léguti
betegség (CRD) megels-
zése és kezelése.

Egyesiilt VMD NV, HOGE MAUW | Doxyveto 50 s plus | doxiciklin-hikldt | 50 tomegszd- |Por ordlis beaddsra | Nem toj6 csirke | Ordlis (ivoviz) 25 mg doxiciklin Hus és belsség: 6 nap
Kirdlysdg 900-2370 Arendonk zalékos (-hikldt)[kg x 3-5 nap | Javallatok: Mycoplasma

BELGIUM doxiciklin- spp., E. coli és Haemophi-
hiklat lus paragallinarum dltal

okozott 1éguti fertdzések.

Clostridium perfringens és
Clostridium colinum 4dltal

okozott bélgyulladds
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XV. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NEVEINEK, GYOGYSZERFORMAJANAK ES HATASERGSSEGENEK, AZ ALLATFAJNAK, AZ ADAGOLAS MODJANAK
ES AZ EGYES TAGALLAMOKBAN A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA

Tagéllam Forgaloml}zgloosizﬁ;i;i engedély Termék torzskonyvezett neve Gyogyszerforma HatdserGsség Allatfaj gyaké\rlils(zgl;:zé;qé dia Ajéanlott adag

Ausztria Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4 | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagal
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg/ttkg
The Netherlands reszere

Belgium Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t 0,125 mg|ttkg; ha az dllat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utdin nem  reagl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg|ttkg
The Netherlands reszere

Dénia Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.0O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagdl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta 0,25 mgttkg
The Netherlands

Németorszag Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg/ttkg; ha az 4llat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagdl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutyak 0,25 mgttkg
The Netherlands reszere

Gorogorszag Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ll. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg]ttkg; ha az dllat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utdin nem  reagdl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutyak 0,25 mgttkg
The Netherlands reszere

Spanyolorszdg Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg]ttkg; ha az dllat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagal
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg/ttkg
The Netherlands reszere

Finnorszdg Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4 | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagal
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg/ttkg
The Netherlands reszere

frorszég Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t 0,125 mgttkg; ha az 4llat 2 hetes

P.O. Box 31
5830 AA Boxmeer
The Netherlands

top P 1,25 mg; Vasotop P
2,5 mg tabletta

2,5 mg ramipril

kezelés utdin nem  reagdl
0,25 mg/ttkg
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Forgalomba hozatali engedély

Alkalmazds

Tagéllam jogosultja Termék torzskonyvezett neve Gydgyszerforma HatdserGsség Allatfaj gyakoriséga ¢ médja Ajénlott adag

Luxemburg Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ll. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utdin nem  reagl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg|ttkg
The Netherlands reszere

Hollandia Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ll. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utdin nem  reagl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutydk 0,25 mg|ttkg
The Netherlands reszere

Norvégia Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- | Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t | 0,125 mg/ttkg; ha az allat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagdl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta 0,25 mg/ttkg
The Netherlands

Portugélia Intervet International B.V. Vasotop P 0,625 mg; Vaso- Tabletta 0,625; 1,25, ill. Kutydk Naponta, szdjon 4t 0,125 mgttkg; ha az dllat 2 hetes
P.O. Box 31 top P 1,25 mg; Vasotop P 2,5 mg ramipril kezelés utin nem  reagdl
5830 AA Boxmeer 2,5 mg tabletta kutyak 0,25 mg|ttkg
The Netherlands reszere
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XVI MELLEKLET

A GYOGYSZER VEDJEGYZETT NEVENEK, GYOGYSZERFORMAJANAK, HATASEROSSEGENEK, AZ ALKALMAZAS MODJANAK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAINAK LISTAJA AZ (EU/EEA) TAGALLAMAIBAN.

Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Ausztria

Abbott GmbH
Perfektastralle 84A
A-1230 Wien
Ausztria

Reductil 10 mg - Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Ausztria

Abott GmbH
Perfektastralle 84A
A-1230 Wien
Ausztria

Reductil 15 mg - Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Ausztria

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollania

Sibutramin Teva 10 mg Kapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Ausztria

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramin Teva 15 mg Kapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Belgium

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgium

Reductil 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Belgium

Abbott SA

rue du Bosquet 2
1348 Ottignies/LLN
Belgium

Reductil 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Belgium

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium

Sibutramin Sandoz 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Belgium

Sandoz NV
Telecom Gardens
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium

Sibutramin Sandoz 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Belgium

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk
Belgium

Sibutramin Teva 10 mg

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Belgium

Teva pharma belgium
Laarstraat 16

2610 Wilrijk

Belgium

Sibutramin Teva 15 mg

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Abbott GmbH & Co KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Abbott GmbH & Co KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszdg

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Bulgéria

Sandoz d.d., Verovskova 57
SI- 1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutramin Sandoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Sandoz d.d.
Verovskova 57

SI- 1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutramin Sandoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cseh Koztdrsasdg

Lindaxa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cseh Koztarsasdg

Lindaxa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V. Gogol str.

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgéria

Meissa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Bulgéria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V. Gogol str.

Sredetz district

1124 Sofia

Bulgdria

Meissa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Tagéllam EUJEEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Cseh Koztdrsasdg

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring-2
65202 Wiesbaden
Németorszag

MERIDIA 10 MG

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring-2
65202 Wiesbaden
Németorszag

MERIDIA 15 MG

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasag

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37
Prague 10

Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlické 3185/Ic
150 00 Prague 5
Cseh Koztdrsasdg

SIBUTRAMIN-TEVA 10 MG
TOBOLKY

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Cseh Koztdrsasdg

TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlickd 3185/Ic
150 00 Prague 5
Cseh Koztarsasdg

SIBUTRAMIN-TEVA 15 MG
TOBOLKY

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Daénia

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Daénia

Abbott Scandinavia AB
Postboks 509

SE-169 29, Solna
Svédorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Dénia

1A Farma A/S
Herstedostervej 27-29
DK-2620 Albertslund
Dénia

Sibutramin , 1A Farma”

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Dénia

1A Farma A/S
Herstedostervej 27-29
DK-2620 Albertslund
Dénia

Sibutramin , 1A Farma”

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Daénia

Sandoz A[S

C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Dania

Sibutramin ,,Sandoz”

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Dania

Sandoz A[S

C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Dénia

Sibutramin ,,Sandoz”

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Dénia

Teva Danmark A[S
Ostergade 38

DK-1100 Kebenhavn K
Dénia

g

Sibutramin ,Teva’

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Daénia

Teva Danmark A[S
Ostergade 38

DK-1100 Kebenhavn K
Dania

3

Sibutramin ,Teva’

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszdg

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszdg

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

SIBUTRIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

SIBUTRIL

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszag

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Prague 10
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 10

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagéllam EUJEEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Esztorszdg

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Prague 10
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 15

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

SIBUTRAMINE TEVA

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Esztorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

SIBUTRAMINE TEVA

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Finorszag

Abbott Scandinavia AB
P.O. Box 509

16929 Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg, 15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Finorszag

Sandoz A[S CF.
Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO
Dénia

Sibutramin Sandoz

10 mg, 15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Finorszdg

Teva Sweden AB
Jarnvigsgatan 11
Box 1070

25110 Helsingborg
Svédorszag

Sibutramine Teva

10 mg, 15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

ABBOT France

10, RUE D’ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
Franciaorszag

SIBUTRAL 10 mg, gélule

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

ABBOT France

10, RUE D’ARCUEIL
SILIC 233

94528 RUNGIS CEDEX
Franciaorszag

SIBUTRAL 15 mg, gélule

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Németorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszdg

Reductil 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Németorszag

Abbott GmbH & Co.

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

KG

Reductil 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszag

Abbott GmbH & Co.

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

KG

Zelium 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszag

Abbott GmbH & Co.

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

KG

Zelium 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszag

Abbott GmbH & Co.

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszdg

KG

Reduxade 10 mg Hartkapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Németorszag

Abbott GmbH & Co.

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

KG

Reduxade 15 mg Hartkapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszdg

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszdg

Sibutramin - 1A Pharma 10 mg Hart-
kapseln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszag

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszdg

Sibutramin - 1A Pharma 15 mg Hart-
kapseln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszag

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Németorszag

Sibutramin-HEXAL 10 mg Hartkap-
seln

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Németorszdg

HEXAL AG
Postfach 1263
83602 Holzkirchen
Németorszag

Sibutramin-HEXAL 15 mg Hartkap-
seln

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Gorogorszag

Abbott Laboratories (Hellas) S.A.
512, Vouliagmenis Avenue

GR 17456, Alimos
Athens
Gorogorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Tagéllam EUJEEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Gorogorszag

Abbott Laboratories (Hellas) S.A.
512, Vouliagmenis Avenue

GR 17456, Alimos

Athens

Gorogorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Gorogorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Hollandia

Sibutramine/Teva

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Gorogorszag

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
European Headquarters
Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Hollandia

Sibutramine/Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszdg

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praga 10
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszag

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130
102 37 Praga 10
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszdg

Teva Magyarorszag zrt.
Rakéczi ut 70-72.
1074 Budapest
Magyarorszag

MINIMECTIL

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszag

Teva Magyarorszag zrt.
Réakoczi ut 70-72.
1074 Budapest
Magyarorszag

MINIMECTIL

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszag

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1[a-c

1139 Budapest
Magyarorszag

REDUCTIL

10mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Magyarorszag

Abbott Laboratories Kft.
Teve u. 1[a-c

1139 Budapest
Magyarorszag

REDUCTIL

15mg

kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Védjegyzett név
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Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Izland

Abbott Scandinavia
Gardsvigen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Svédorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Izland

Abbott Scandinavia
Gardsvigen 8

Box 5091

SE-169 29 Solna
Svédorszdg

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 Dr Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva 10 mg Capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 Dr Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva 15 mg Capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Abbot Laboratories Ireland Ltd
4051 Kingswood Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24

[rorszdg

Reductil 10 mg capsules, hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Abbot Laboratories Ireland Ltd
4051 Kingswood Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24

[rorszdg

Reductil 15 mg capsules, hard

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
frorszdg

Sitrane 10 mg hard capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Irorszag

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
[rorszag

Sitrane 15 mg hard capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Olaszorszdg

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszdg

REDUXATE

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazds
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUXATE

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

ABBOTT sl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

ECTIVA

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

ECTIVA

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

ABBOTT srl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUCTIL

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

ABBOTT stl

Via Pontina Km 52

04010 Campoverde di Aprilia
Olaszorszag

REDUCTIL

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Lettorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 15 mg hard capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lettorszag

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil 10 mg hard capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lettorszdg

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril 15 mg capsules, hard

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lettorszag

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril 10 mg capsules, hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

961/85T D
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Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Litvania

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Cseh Koztdrsasag

Lindaxa

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Zentiva k. s.

U kabelovny 130

10237 Prague 10 Dolni Mecholupy
Cseh Koztdrsasdg

Lindaxa

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

Sibutril

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Litvania

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Hollandia

Sibutramine Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Luxemburg

Abbott Laboratoires
2, rue du Bosquet
B- 1348 Ottignies L.L.N.

Belgium

Reductil

10mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Luxemburg

Abbott Laboratoires

2, rue du Bosquet

B- 1348 Ottignies L.L.N.
Belgium

Reductil

15mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Malta

Abbott Laboratories Limited Queenborough
Kent

ME11 5EL

Nagy Britannia

Reductil

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Malta

Abbott Laboratories Limited Queenborough
Kent

ME11 5EL

Nagy Britannia

Reductil

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Abbott B.V.
Siriusdreef 51

2132 WT, Hoofddorp
Hollandia

Reductil 10 mg, capsules, hard

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Abbott B.V.
Siriusdreef 51

2132 WT, Hoofddorp
Hollandia

Reductil 15 mg, capsules, hard

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH, Almere
Hollandia

Sibutramine HCL monohydraat San-
doz 10 mg, harde capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH, Almere
Hollandia

Sibutramine HCL monohydraat San-
doz 15 mg, harde capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Medcor Pharmaceuticals B.V. Ketelmeerstraat
142-144

8226 JX, Lelystad

Hollandia

Reductil 15 mg, capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Medcor Pharmaceuticals B.V. Ketelmeerstraat
142-144

8226 JX, Lelystad

Hollandia

Reductil 10 mg, capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA, Haarlem
Hollandia

Sibutramine HCL- monohydraat
10 mg PCH, capsules

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Hollandia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA, Haarlem
Hollandia

Sibutramine HCL- monohydraat
15 mg PCH, capsules

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Norvégia

Abbot Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Svédorszag

REDUCTIL

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Norvégia

Abbot Scandinavia
AB Box 509

169 29 Solna
Svédorszag

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Norvégia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C
1067 Oslo

Norvégia

REDUCTIL

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Norvégia

Euromedica Norge AS
Jerikoveien 28 C
1067 Oslo

Norvégia

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Norvégia

Sandoz Af

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S
Dénia

SIBUTRAMIN SANDOZ

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Norvégia

Sandoz A/

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kobenhavn S
Daénia

SIBUTRAMIN SANDOZ

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszdg

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
53 Emilii Plater St.

00-113 Warsaw

Lengyelorszag

Afibron

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
53 Emilii Plater St.

00-113 Warsaw

Lengyelorszag

Afibron

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Cseh Koztdrsasag

Lindaxa 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszdg

Zentiva a.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
Cseh Koztdrsasdg

Lindaxa 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

YC6°010¢
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Az alkalmazds médja

Lengyelorszdg

Abbott Laboratories Poland Sp. z o. o.
ul. Postepu 18A

02-676 Warsaw

Lengyelorszag

Meridia 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Abbott Laboratories Poland Sp. z o. o.
ul. Postepu 18A

02-676 Warsaw

Lengyelorszag

Meridia 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Obesan

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Obesan

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching Németorszag

Sibutramine-1A Pharma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Németorszag

Sibutramine-1A Pharma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Biofarm Sp. z o.0.
Watbrzyska 13, 60-198
Poznan

Lengyelorszig

Zelixa

10 mg

Filmtabletta

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

Biofarm Sp. z 0.0.
Watbrzyska 13, 60-198
Poznan

Lengyelorszag

Zelixa

15 mg

Filmtabletta

oralis alkalmazds

Portugélia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA Estrada
Alfragide 67-AlfraparK-Edificio D,
2610-008 AMADORA

Portugélia

Zelium

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA Estrada
Alfragide 67-AlfraparK-Edificio D,
2610-008 AMADORA

Portugdlia

Zelium

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Portugilia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA Estrada
Alfragide 67-AlfraparK-Edificio D,
2610-008 AMADORA

Portugélia

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

ABBOTT LABORATORIOS, LDA Estrada
Alfragide 67-AlfraparK-Edificio D,
2610-008 AMADORA

Portugélia

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Teva Pharma —

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 1 - 3

2740-264 Porto Salvo
Portugélia

Sibutramina Teva

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Teva Pharma —

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 1 - 3

2740-264 Porto Salvo
Portugilia

Sibutramina Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Sibulaite

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Sibulaite

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Solufarma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Solufarma - Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda

Rua do Tejo, 56 - 9° A Esq
2775-325 Parede

Portugélia

Sibutramina Solufarma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Portugilia

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugélia

Sibutramina Farmoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugélia

Sibutramina Farmoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Pentafarma - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, n° 2 -Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Egostar

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Pentafarma - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, n°® 2 Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Egostar

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Pentafarma - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, n® 2 Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugilia

Sibutramina Blixie

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Blixie

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Atrolex

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugilia

Sibutramina Atrolex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Az alkalmazds médja

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Argam

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Argam

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Orexinib

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Orexinib

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Snomas

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Snomas

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugdlia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugilia

Sibutramina Arpedex

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Arpedex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Marcoliz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugilia

Sibutramina Marcoliz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugilia

Sibutramina Ocram

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Ocram

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Verum Pharma - Produtos Farmacéuticos -
Unipessoal, Lda

Av. Sidénio Pais, n.° 24,

rés-do-chdo esq

Sio Sebastido da Pedreira

1000 Lisboa

Portugilia

Sibutramina Strami

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

¥07/85T D

i |

eldeT sofereary omun redoing zy

YC6°010¢



Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Portugilia

Verum Pharma - Produtos Farmacéuticos -
Unipessoal, Lda

Av. Siddnio Pais, n.° 24,

rés-do-chdo esq,

Sdo Sebastido da Pedreira

1000 Lisboa

Portugélia

Sibutramina Strami

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Fililex

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina Fililex

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina West Pharma

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal,
S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugélia

Sibutramina West Pharma

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugilia

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura,
Edificio 4,

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugdlia

Sibutramina Generis

8,37 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura,
Edificio 4,

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugélia

Sibutramina Generis

12 556 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas
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Tagéllam EUJEEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Portugilia

Sandoz Farmacéutica, Lda.
Alameda da Beloura,
Edificio 1, 2° - Escrit6rio 15
2710-693 Sintra

Portugélia

Sibutramina Sandoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Portugélia

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1, 2° - Escritdrio
15

2710-693 Sintra

Portugélia

Sibutramina Sandoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romania

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszdg

REDUCTIL 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazas

Romadnia

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Németorszag

REDUCTIL 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

SANDOZ S.R.L. ROMANIA
Str. Livezeni nr. 7A,

Targu Mures,

Romadnia

MINIMACIN 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

SANDOZ S.R.L. ROMANIA
Str. Livezeni nr. 7A,

Targu Mures,

Romadnia

MINIMACIN 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii, nr. 124,
Cluj-Napoca,
Romadnia

SILUTON 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii, nr. 124,
Cluj-Napoca,
Romadnia

SILUTON 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Str. Domnita Ruxandra nr 12, parter,
Sector 2, Bucuresti

Romadnia

SIBUTRAMINA TEVA 10 mg,
capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Romadnia

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Str. Domnita Ruxandra nr 12, parter,
Sector 2, Bucuresti

Romadnia

SIBUTRAMINA TEVA 15 mg,
capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mécholupy,
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 10 mg, capsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Romadnia

ZENTIVA as.,

U kabelovny 130,

102 37 Praga-10 Dolni Mécholupy
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 15 mg, capsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovékia

Zentiva, k.s.
Evropskd 846/176a
160 00 Praha 6
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 10

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovakia

Zentiva, k.s. Evropskd 846/176a
160 00 Praha 6
Cseh Koztdrsasdg

LINDAXA 15

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovakia

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. Teslova
26, 821 02, Bratislava
Szlovék Koztarsasdg

Sibutramin - Teva 10 mg kapsuly

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovakia

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. Teslova
26, 821 02

Bratislava

Szlovék Koztarsasdg

Sibutramin - Teva 15 mg kapsuly

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovakia

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
KaradZzicova 10

821 08 Bratislava

Szlovék Koztarsasdg

Reductil 10 mg

10 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Szlovakia

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
Karadzicova 10

821 08 Bratislava

Szlovak Koztdrsasdg

Reductil 15 mg

15 mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Szlovénia

Abbott Laboratories d.o.o.
Dolenjska c. 242¢
SI-1000 Ljubljana
Szlovénia

Reductil 10 mg trde kapsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagéllam EUJEEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Szlovénia

Abbott Laboratories d.o.o.
Dolenjska c. 242¢
SI-1000 Ljubljana
Szlovénia

Reductil 15 mg trde kapsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovénia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova c. 57

SI-1000 Ljubljana

Szlovénia

Sibutramin Lek 10 mg trde kapsule

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Szlovénia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova c. 57

SI-1000 Ljubljana

Szlovénia

Sibutramin Lek 15 mg trde kapsule

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszdg

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Spanyolorszdg

REDUCTIL

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszag

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Avda. de Burgos

28050 Madrid

Spanyolorszdg

REDUCTIL

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszdg

TEVA GENERICOS ESPANOLA, S.L.
Guzman el Bueno 133

Edificio Britania 4°Izq.

28003 MADRID

Spanyolorszag

SIBUTRAMINA TEVA

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszdg

TEVA GENERICOS ESPANOLA, S.L.
Guzmén el Bueno 133

Edificio Britania 4°lzq.

28003 MADRID

Spanyolorszdg

SIBUTRAMINA TEVA

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszig

IDIFARMA, DESARROLLO FARMACEUTICO
Poligono Mocholi. Plaza CEIN 5, Nave
B-14Noain (Navarra)

Spanyolorszdg

SIBUTRAMINA IDIFARMA

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Spanyolorszdg

IDIFARMA, DESARROLLO FARMACEUTI-
CO.

Poligono Mocholi. Plaza CEIN 5, Nave
B-14Noain (Navarra)

Spanyolorszag

SIBUTRAMINA IDIFARMA

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Svédorszag

Abbott Scandinavia AB
Box 509 169 29 Solna
Svédorszdg

Reductil

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds
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Tagdllam EU/EEA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Védjegyzett név

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Svédorszag

Abbott Scandinavia AB
Box 509 169 29 Solna
Svédorszag

Reductil

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Svédorszag

Sandoz A[S, C.F.
Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Dénia

Sibutramin Sandoz

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Svédorszag

Sandoz A[S, C.F.
Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Daénia

Sibutramin Sandoz

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Svédorszag

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Svédorszag

Sibutramine Teva

10 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Svédorszag

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Svédorszag

Sibutramine Teva

15 mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Nagy Britannia

Abbott Laboratories Limited
Queenborough
Kent ME11 5EL
Nagy Britannia

Reductil 10mg

10mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Nagy Britannia

Abbott Laboratories Limited
Queenborough
Kent ME11 5EL
Nagy Britannia

Reductil 15mg

15mg

Kapszula, kemény

oralis alkalmazds

Nagy Britannia

Teva UK Limited

Brampton Road

Hampden Park

Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Nagy Britannia

Sibutramine Hydrochloride 15mg
Capsules

10mg

Kapszula

oralis alkalmazds

Nagy Britannia

Teva UK Limited

Brampton Road

Hampden Park

Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Nagy Britannia

Sibutramine Hydrochloride 10mg
Capsules

15mg

Kapszula

oralis alkalmazds
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XVII. MELLEKLET

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

Dézis|
Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés dextropropoxifen/ Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
paracetamol[koffein

Gorogorszag Stargen Ltd Romidon 75mg/[2ml Oldatos injekcié Intramuscularis alkalmazds, intra-
Favierou 48 vénas alkalmazds
Athens 10438
Greece

Gorogorszag Norma Hellas S.A. Zideron 75mg/[2ml Oldatos injekcié Intramuscularis alkalmazds, intra-

Menandrou 54
Athens 10431
Greece

vénds alkalmazds
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XVIII. MELLEKLET

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

Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dézis |

dextropropoxifen |
paracetamol | koffein

Gy6gyszerforma

Alkalmazdsi mod

Belgium

Laboratories SMB s.a.
26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelles
Belgium

Algophene smb

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Ciprus

Remedica LTD
PO Box 51706
3508 Lemesos
Cyprus

Destirol

32,5 mg/325 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Ciprus

Interpak LTD
PO Box 51166
3502 Lemesos
Cyprus

Dologesic

32,5 mg[325 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Ciprus

Medochemie LTD
Medochemie Building

1-10 Constantinoupoleos Str.,
3011 Limassol,

Cyprus

Medonol

32,5 mg[325 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Ciprus

Phadisco LTD
PO Box 22173
1518 Lefkosia
Cyprus

Distalgesic

32,5 mg[325 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Arrow Generiques

26, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
almus

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Arrow Generiques

26, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
arrow

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Sanofi-aventis France
1-13 Bd Romain Rolland
75014 Paris

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Biogalenique

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds
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Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dézis |

dextropropoxifen |
paracetamol | koffein

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Franciaorszag

Sanofi- aventis France

1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

France

Di-antalvic

30 mg/400 mg

Végbélkap

Rectalis alkalmazds

Franciaorszdg

Biogaran

15, boulevard Charles de Gaulle
92700 Colombes

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
biogaran

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Bouchara Recordati

68, rue Marjolin, BP 67
92302 Levallois-Perret
Cedex France

Dioalgo

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Chemical Farma

3 quai Louis Blériot
75016 PARIS
France

Dextroref

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Dci Pharma

180, rue Eugene Avinée
59120 Loos

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
dci Pharma

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
,Le Quintet” batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt

Cedex France

Dextropropoxyphene Paracetamol eg

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Expanpharm International
6, rue de la Rochefoucauld
16000 Angouléme

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Expanpharm

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Substipharm
8 Rue Bellini
75116 Paris

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
hexal

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Teva Santé

Le Palatin 1

1 cours du Triangle
92936 Paris La Défense
Cedex France

Dextropropoxyphene Paracetamol
ivax

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds
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Tagéllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dézis |

dextropropoxifen |
paracetamol | koffein

Gyégyszerforma

Alkalmazdsi méd

Franciaorszdg

Labo Concept Pharm

26, boulevard Paul Vaillant Couturier
94200 Ivry Sur Seine

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
isomed

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Qualimed

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
France

Dextropropoxyphene Paracetamol
qualimed

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Ranbaxy Pharmacie Generiques
11-15 Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
pg

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Laboratoires Alter

3, avenue de la Baltique

Z1 de Courtaboeuf

91140 Villebon Sur Yvette
France

Dextropropoxyphene Paracetamol
alter

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Sanofi-aventis France

1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

France

Di-antalvic

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Laboratoires Therabel Lucien Pharma
19 Rue Alphone de Neuville

75017 Paris

Fran ce

Di dolko

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Leurquin Mediolanum
68-88, rue Louis Ampere
93330 Neuilly-sur-Marne
France

Talvidol

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Mylan SAS

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Mylan

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Ratiopharm GmbH
Graf Arco Strasse 3 89079 Ulm
Germany

Dextropropoxyphene Paracetamol
Ratiopharm

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Sandoz

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

Dextropropoxyphene Paracetamol G
Gam

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds
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Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dézis |

dextropropoxifen |
paracetamol | koffein

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Franciaorszag

Sandoz

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Sandoz

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Teva Santé

Le Palatin 1

1, cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Teva

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Sodephar

176, rue de '’Arbrisseau
59000 Lille

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Sodephar

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Actavis France

Centre d’Affaires la Boursidiere
92357 le Plessis-Robinson
France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Actavis

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Actavis France

Centre d’Affaires la Boursidiere
92357 le Plessis-Robinson
France

Dexap

30 mg[400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Sanofi-aventis France
1-13 Bd Romain Rolland
75014 Paris

France

Dialgirex

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

Sanofi-aventis France
1-13 Bd Romain Rolland
75014 Paris

France

Dextropropoxyphene/Paracetamol
Theraplix

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Zydus France

25, rue des Peupliers

ZAC Les Hautes Patures
Parc d’Activités des Peupliers
92000 Nanterre

France

Dextropropoxyphene Paracetamol
Zydus

30 mg/400 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Alter

3, avenue de la Baltique
91140 Villebon Sur Yvette
France

Dextropropoxyphene | Paracetamol |
Cafeine Alter

27 mg[400 mg/30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds
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Dézis |
Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés dextropropoxifen | Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd
paracetamol | koffein

Franciaorszag Arrow Generiques Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
26, avenue Tony Garnier Cafeine Almus
69007 Lyon
France

Franciaorszag Arrow Generiques Dextropropoxyphene | Paracetamol/ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
26, avenue Tony Garnier Cafeine Arrow
69007 Lyon
France

Franciaorszag Arrow Generiques Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
26, avenue Tony Garnier Cafeine Offilink
69007 Lyon
France

Franciaorszag Plus Pharmacie Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
26, boulevard Paul Vaillant-Couturier Cafeine Isomed
94200 Ivry-sur-Seine
France

Franciaorszdg Biogaran Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
15, boulevard Charles de Gaulle Cafeine Biogaran
92700 Colombes
France

Franciaorszag Eg Labo - Laboratoires EUROGENERICS Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
,Le Quintet” - batiment A Cafeine Eg
92517 Boulogne Billancourt Cedex
France

Franciaorszdg Ranbaxy Pharmacie Generiques Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
1115 Quai de Dion Bouton Cafeine Rpg
Immeuble Avant Seine
92816 Puteaux Cédex
France

Franciaorszag Mylan SAS Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
117 Allée des Parcs Cafeine Mylan
69800 Saint Priest
France

Franciaorszdg Mylan SAS Dextropropoxyphene | Paracetamol/ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
France

Cafeine Mylan Pharma

YC6°010¢

(]

eldeT so[ereaty otup redoing zy

S17/85T D



Dézis
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paracetamol | koffein

Franciaorszdg Qualimed (Lyon) Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
117 Allée des Parcs Cafeine Qualimed
69800 Saint Priest
France

Franciaorszdg Laboratoire Ratiopharm Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
19, boulevard Paul Vaillant Couturier Cafeine Ratiopharm
94200 Ivry sur Seine
France

Franciaorszdg Sandoz Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg[400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
49, avenue Georges Pompidou Cafeine G Gam
92593 Levallois-Perret
France

Franciaorszag Sandoz Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
49, avenue Georges Pompidou Cafeine Sandoz
92300 Levallois-Perret
France

Franciaorszdg TEVA Santé Dextropropoxyphene | Paracetamol | | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
Le Palatin 1 Cafeine Teva
1, cours du Triangle
92936 Paris la Défense Cedex
France

Franciaorszag Zydus France Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
25, rue des Peupliers Cafeine Zydus
ZAC Les Hautes Patures
Parc d’Activités des Peupliers
92000 Nanterre
France

Franciaorszdg Sanofi-aventis France Propofan 27 mg[400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
1-13 Bd Romain Rolland
75014 Paris
France

Franciaorszag Sanofi-aventis France Dextropropoxyphene | Paracetamol [ | 27 mg/400 mg/30 mg Tabletta Oralis alkalmazds
1-13 Bd Romain Rolland Cafeine Winthrop
75014 Paris
France

Luxemburg SMB Algophene 30 mg[400 mg Kapszula Oralis alkalmazds

26-28 rue de la Pastorale
B-1080 Bruxelles
Belgium
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paracetamol | koffein

Malta Medochemie LTD Medonol 32,5 mg/325 mg Tabletta Oralis alkalmazds
Medochemie Building
1-10 Constantinoupoleos Str.,
3011 Limassol,
Cyprus

Malta Phadisco Ltd Distalgesic 32,5 mg[325 mg Tabletta Oralis alkalmazds
185 Giannou Kranidioti Avenue
CY-2235
Latsia
Cyprus

Norvégia Actavis group hf Aporex 70 mg[400 mg Tabletta Oralis alkalmazds
Dalshraun 1
220 Hafnafjordur
Iceland

Portugdlia Ferraz Lynce S.A Algifene 25 mg[300 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazds

Rua Consiglieri Pedroso

123 Queluz de Baixo Apartado 1001
2731 901 Barcarena

Portugal
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Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis |
dextropropoxifen |
paracetamol | koffein

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi méd

Belgium

Pfizer s-a.
Boulevard de la Plaine 111050 Bruxelles
Belgium

Depronal

150 mg

Retard kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Daénia

Dansk Legemiddelforsyning DLF ApS,
Lodshusvej 11, DK-4230 Skelsker
Denmark

Abalgin

65 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Daénia

Dansk Laeegemiddelforsyning DLF ApS,
Lodshusvej 11, DK-4230 Skaelskor
Denmark

Abalgin

65 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dénia

Dansk Laeegemiddelforsyning DLF ApS,
Lodshusvej 11, DK-4230 Skelskor
Denmark

Abalgin retard

150 mg

Retard kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Dénia

NordMedica A[S, Bredgade 41,
DK-1260 Copenhagen K
Denmark

Doloxene

100 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Finnorszdg

Alternova A[S, Lodshusvej 11
4230 Skaelskoer
Denmark

Abalgin

65 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Finnorszdg

Alternova A[S, Lodshusvej 11
4230 Skaelskoer
Denmark

Abalgin retard

150 mg

Retard kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Sanofi Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland
75014 Paris

France

Antalvic adultes

65mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Gorogorszag

Stargen Ltd
Favierou 48
Athens 10439
Greece

Romidon

65 mg

Kemény kapszula

Oralis alkalmazds

Luxemburg

PFIZER s-a.

Boulevard de la Plaine 11
1050 Bruxelles

Belgium

Depronal

150 mg

Retard kapszula

Oralis alkalmazds

Hollandia

Pfizer B.V.

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Ijssel
Nederlands

Depronal

150 mg

Moédositott hatdanyaglea-
désu kapszula

Oralis alkalmazds
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Tagdllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett megnevezés dextropropoxifen | Gyégyszerforma Alkalmazdsi mod
paracetamol | koffein

Spanyolorszdg Parke Davis, S.L. Avda. de Europa, 20 B. Deprancol a.s. 150 mg Retard kemény kapszula Oralis alkalmazds
Parque Empresarial La Moraleja; Alcobendas;
28108 Madrid
Espafia

Svédorszag Meda AB, Box 906 Doloxene 50 mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
170 09 Solna
Sweden

Svédorszag Meda AB, Box 906 Doloxene 100 mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
170 09 Solna
Sweden

Svédorszag BioPhausia AB, Blasieholmsgatan 2 111 48 Dexofen 50 mg Tabletta Oralis alkalmazds
Stockholm
Sweden

Svédorszag BioPhausia AB, Blasicholmsgatan 2 111 48 Dexofen 100 mg Tabletta Oralis alkalmazds

Stockholm
Sweden
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XIX. MELLEKLET

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA

A GYOGYSZEREK FANTAZIANEVEINEK, GYOGYSZERFORMAINAK ES EROSSEGENEK, AZ ADAGOLAS MODJANAK ES A TAGALLAMOKBELI (EGT)

Tagdllam

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Ciprus

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

F- 92200 Neuilly-sur-Seine
France

Lipophoral Tablets 150mg

150mg

Tabletta

Oralis alkalmazés

Franciaorszdg

Les laboratoires Servier
22 rue Garnier

F-92200 Neuilly-sur-Seine
France

Mediator

150 mg

Tabletta

Oralis alkalmazés

Franciaorszdg

Mylan SAS

117 allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

Benfluorex Mylan

150 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

Qualimed

117 allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

Benfluorex Qualimed

150 mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Luxemburg

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

F- 92200 Neuilly-sur-Seine
France

Mediator

150mg

Tabletta

Oralis alkalmazds

Portugilia

Servier Portugal - Especialidades Farmacéu-
ticas, Lda.

Av. Anténio Augusto de Aguiar 128,
1069-133 Lisboa

Portugal

Mediator

150 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazds
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