C 316/48

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.12.2007

Zestawienie decyzji wspdlnotowych w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 listopada 2007 r. do dnia 30 listopada 2007 r.

(Decyzje podjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') lub art. 38 dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%))

(2007/C 316/06)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Datg Wyd”ania 1;?5331?3 Posiadacz(-e) Pozwolenia na Zainteresowane p.ar'lstwo Data notyfikacji
ecyzji leczni dopuszczenie do obrotu czlonkowskie
eczniczego
19.11.2007 | Tasigna Novartis Europharm Limited Niniejsza decyzja skierowana | 20.11.2007
Wimblehurst Road jest do panstw cztonkowskich
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
22.11.2007 | Bicaluplex Patrz zalaczniki I Patrz zalaczniki I 23.11.2007

(Decyzje podjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE)

— Zawieszenie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Datg wyd'z.mia Np?gﬁﬁ-&? Posiadacz(-e) Pozwo]enia na Zainteresowane pafistwo Data notyfikadji
ecyzji leczni dopuszczenie do obrotu cztonkowskie

eczniczego
30.11.2007 | Clobutinol Patrz zalaczniki II Patrz zalgczniki 1I 3.12.2007

(') Dz.U.L311228.11.2001, str. 67.
() Dz.U.L3112z28.11.2001, str. 1.



ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(-CI) FARMACEUTYCZNA(-YCH), MOC(-Y) PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROGA
POSIADAJACY(-E)

(DROG)

PODANIA, WNIOSKODAWCA(-Y), b
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZEONKOWSKICH

PODMIOT|(-Y)

ODPOWIEDZIALNY-E)

Pafistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
P.O. Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Bicalutamid-TEVA 150 mg-Filmtab-
letten

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Republika Czeska

Ingers Industrial Solutions s. 1. 0.
Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

Bicaluplex 150 mg

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Niemcy

Ingers Industrial Solutions s. r. o.

Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

Bicamid-GRY 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Dania

TEVA Sweden AB
PO Box 1070
§-25110 Helsingborg

Bicalutamid TEVA

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Estonia

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
P.O. Box 217

3640 AE Mijdrecht
Nederland

Bicalutamide-TEVA

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Francja

TEVA Classics S.A.

1, cours du Triangle
Immeuble Palatin 1
F-92936 Paris La Défense
Cedex 12

Bicalutamide  Teva 150 mg,
comprimés pelliculés

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

Grecja

Teva Pharma B.V.
Industrieweg 23
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland

Bicalutamide Teva 150 mg

Emkaluppéva pe Aemto vpévio Siokia

150 mg

Tabletka powlekana

Doustna

£00T°T1'8C
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Pafistwo czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Wnioskodawca Nazwa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

Wegry TEVA Magyarorszag Rt Bicalutamid-Teva 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Rékoczi at 70-72
H-1074 Budapest

Wiochy TEVA Pharma Italia S.R.L. Bicalutamide ~ TEVA 150 mg | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Viale G. Richard 7 compresse rivestite con film
1-20143 Milano

Lotwa Teva Pharma B.V. Bicalutamide-TEVA 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Industrieweg 23
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland

Litwa Teva Pharma B.V. Bicalutamide-Teva 150 mg plévele | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Industrieweg 23 dengtos tabletés
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland

Krélestwo Niderlandéw Pharmachemie B.V. Bicalutamide 150 PCH, filmomhulde | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Swensweg 5 tabletten 150 mg
Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nederland

Norwegia TEVA Sweden AB Bicalutamid TEVA 150 mg tabletter, | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
PO Box 1070 filmdrasjerte
$-25110 Helsingborg

Polska Ingers Industrial Solutions s. r. o. Bicalutamide Ingers 150 mg tabletki | 150 mg Tabletka powlekana Doustna

Jeneweinova 51a powlekane
CZ-617 00 Brno

Portugalia TEVA Pharma — Produtos Farma- | Bicalutamida Teva 150 mg Tabletka powlekana Doustna
céuticos Lda
Lagoas Park
Edificio 1
Piso 3
P-2740-264 Porto Salvo

Stowacja Ingers Industrial Solutions s. r. o. Bicalutamid-Teva 150 mg 150 mg Tabletka powlekana Doustna

Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

05/91¢€ D
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Pafistwo czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Wnioskodawca Nazwa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

Stowenia Teva Pharma B.V. Bikalutamid TEVA 150 mg filmsko | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Industrieweg 23 oblozZene tablete
P.O. Box 217
3640 AE Mijdrecht
Nederland

Szwecja Ingers Industrial Solutions s. r. o. Bicalutamide Teva 150 mg filmdrage- | 150 mg Tabletka powlekana Doustna
Jeneweinova 51a rade tabletter
CZ-617 00 Brno

Zjednoczone Krélestwo Ingers Industrial Solutions s. r. o. Bicalutamide 150 mg Film-coated | 150 mg Tabletka powlekana Doustna

Jeneweinova 51a
CZ-617 00 Brno

Tablets
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ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG PODANIA,
PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Wykaz produktéw leczniczych zawierajacych clobutinol podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach czlonkowskich

Panstwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Wien

Silomat — Dragees

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Austria

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Wien

Silomat — Hustensaft

40 mg/10 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Austria

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Wien

Silomat — Tropfen

60 mg/ml

Krople doustne, plyn

Podanie doustne

Belgia

SCS Bocehringer Ingelheim Comm.V.
Avenue Ariane 16
B-1200 Bruxelles

Silomat

40 mg

Tabletki

Podanie doustne

Belgia

SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Avenue Ariane 16
B-1200 Bruxelles

Silomat

60mg

Plyn doustny

Podanie doustne

Belgia

SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Avenue Ariane 16
B-1200 Bruxelles

Silomat

20 mg/5 ml

Syrop

Podanie doustne

Czechy

Boehringer Ingelheim GmbH
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Silomat

20 mg/2 ml

Roztwér do wstrzykiwar

Podanie dozylne lub domie$niowe

Czechy

Boehringer Ingelheim GmbH
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Silomat

40 mg/10 ml

Syrop

Podanie doustne

Czechy

Boehringer Ingelheim GmbH
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Silomat

900 mg/5 ml

Krople doustne, plyn

Podanie doustne

7sl91€ D
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Panistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Clobutinol Kapseln 80 mg

80 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Clobutinol-Tropfen TH

40 mg/0,67 ml

Krople doustne, plyn

Podanie doustne

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Silomat Ampullen gegen Reizhusten

20 mg/2 ml

Roztwér do wstrzykiwan

Podanie dozylne lub domig$niowe

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Silomat Dragees gegen Reizhusten

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Silomat Saft gegen Reizhusten

40 mg/10 ml

Plyn

Podanie doustne

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim

Silomat Tropfen gegen Reizhusten

40 mg/0,67 ml

Krople doustne, plyn

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Clobutinol-Chephasaar Kapsel 40 mg

40 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Clobutinol-Chephasaar Saft 4 mg/ml

4 mg/1 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Clobutinol-MIP Kapsel 40 mg

40 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Clobutinol-MIP Tropfen 80 mg/ml

80 mg/1 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

£00T°T1'8C
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Panistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Rofatuss forte

80 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Rofatuss N

40 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Rofatuss Saft

400 mg/100 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Niemcy

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
GmbH

Miihlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert

Rofatuss Tropfen

80 mg/1 ml

Krople doustne, plyn

Podanie doustne

Niemcy

EMRA-MED Arzneimittel GmbH
Otto-Hahn-Str. 11
D-22946 Trittau

Silomat Dragees gegen Reizhusten

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

EMRA-MED Arzneimittel GmbH
Otto-Hahn-Str. 11
D-22946 Trittau

Silomat Saft

40 mg/10 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Clobutinol Tropfen

40 mg/0,67 ml

Krople dustne, plyn

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Tussed Hustenstiller Dragees

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Tussed Hustenstiller Saft

40 mg/10 ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Tussed Hustenstiller Tropfen

40 mg/0,67 ml

Plyn

Podanie doustne
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Panistwo cztonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

Niemcy Hofmann & Sommer GmbH & Co.KG Nullatuss Clobutinol Hustentropfen 6¢/100 g Krople doustne, plyn Podanie doustne
Chemisch-pharmazeutische Fabrik
Lindenstr. 11
D-07426 Konigsee

Niemcy kohlpharma GmbH Silomat Tropfen gegen Reizhusten 40 mg/0,67 ml Plyn doustny Podanie doustne
Im Holzhau 8
D-66663 Merzig

Niemcy Pharma Westen GmbH Silomat Dragees gegen Reizhusten 40 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Fixheider Str. 4
D-51381 Leverkusen

Niemcy Pharma Westen GmbH Silomat Saft gegen Reizhusten 40 mg/10 ml Plyn doustny Podanie doustne
Fixheider Str. 4
D-51381 Leverkusen

Niemcy ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm Clobutinol 20 mg/5 ml Plynb doustny Podanie doustne
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm

Niemcy ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm  Clobutinol | 80 mg Kapsulki twarde Podanie doustne
Graf-Arco-Str. 3 Kapseln
D-89079 Ulm

Niemcy ratiopharm GmbH Hustenstiller-ratiopharm  Clobutinol | 80 mg/1 ml Plyn doustny Podanie doustne
Graf-Arco-Str. 3 Tropfen
D-89079 Ulm

Grecja Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat Compositum 20+5 mg/5 ml Syrop Podanie doustne
2 Ellinikou str. . . .
GR-167 77 Athens (Clobutinol HCl + Orciprenaline

Sulfate)

Grecja Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 60 mg/ml Plyn doustny, krople Podanie doustne
2 Ellinikou str.
GR-167 77 Athens

Gregja Bochringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 20 mg(5 ml Syrop Podanie doustne
2 Ellinikou str.
GR-167 77 Athens

Finlandia Boehringer Ingelheim Finland Ky Silomat 4 mg/ml Plyn doustny Podanie doustne

Tammasaarenkatu 5
FI-00180 Helsinki
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[1d ]

forysfodomy nun Amopdzin yuuarzg

$sl91E D



Panistwo cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Finlandia

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tammasaarenkatu 5
FI-00180 Helsinki

Silomat

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Orion Corporation, ORION PHARMA
Tengstrominkatu 8

P.O.Box 425

FI-20101 Turku

Mixtus

4 mg/ml

Plyn doustny

Podanie doustne

Francja

BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE
37-39, rue Boissiere
F-75116 Paris

Silomat

0,40 %

Syrop

Podanie doustne

Francja

BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE
37-39, rue Boissiere
F-75116 Paris

Silomat

20 mg/2 ml

Roztwér do wstrzykiwan

Podanie dozylne lub domig$niowe

Francja

BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE
37-39, rue Boissiere
F-75116 Paris

Silomat

40 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Francja

BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE
37-39, rue Boissiere
F-75116 Paris

Silomat

6 %

Krople doustne, plyn

Podanie doustne
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