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22.2.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 stycznia do dnia 31 stycznia 2013 r.

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))
(2013/C 53/04)

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

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu leczniczego

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu

Odnosne panstwo
czlonkowskie

Data notyfikacji

21.1.2013

Tolperisone and associated names -

Zob. Zalgcznik 1

Zob. Zalgcznik 1

23.1.2013

— Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Dat. dani Posiadacz(-e) pozwolenia Odnosne pafist
d 3 wycania Nazwa(-y) produktu leczniczego na dopuszczenie do SN panstwo Data notyfikacji
ecyzji cztonkowskie
obrotu
14.1.2013 Levothyroxine Alapis Zob. Zalgcznik 11 Zob. Zalgcznik 11 15.1.2013

— Uniewaznienie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu leczniczego

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu

Odnosne panistwo
cztonkowskie

Data notyfikacji

21.1.2013

Tolperisone and associated names -

Zob. Zakacznik 1

Zob. Zakacznik 1

23.1.2013

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.



ANEKS |

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG
PODANIA, PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny
Nazwa przedsigbiorstwa, adres

Nazwa wiasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Bulgaria

Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19/21, H- 1103 Budapest,
Hungary

Mydocalm

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Cypr

M K STAVRINOS LTD,
P.O.BOX 21074,

1501 LEFKOSIA,
CYPRUS

MYDOFLEX TABLET 150 MG

150 MG

Tabletki

Podanie doustne

Czechy

Gedeon Richter Plc,,
Budapest Gyomroi Gt 19-21
H-1103 Budapest

Hungary

MYDOCALM 150 MG

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Germany

Tolperisonhydrochlorid AL 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Germany

Tolperisonhydrochlorid AL 50 mg Filmtabletten

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL AGIndustriestr. 25D-
83607 Holzkirchen
Germany

Tolperison HEXAL 50 mg

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Mylan dura GmbH
Wittichstr. 6
D-64295 Darmstadt
Germany

Tolperison-HCL dura 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Mylan dura GmbH
Wittichstr. 6
D-64295 Darmstadt
Germany

Tolperison-HCL dura 50 mg Filmtabletten

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

¢10cTee
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny
Nazwa przedsigbiorstwa, adres

Nazwa wiasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 ESPOO
Finland

Viveo

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

PP Nature Balance Lizenz GmbH
Habichthorst 34-36

D-22459 Hamburg

Germany

Mydocalm

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

SANOCHEMIA Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 9a-11

A-1090 Wien

Austria

Tolpomusc 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

SANOCHEMIA Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 9a-11

A-1090 Wien

Austria

Tolposan 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2.18
D-61118 Bad-Vilbel
Germany

Tolperison-HCL STADA 150 mg Filmtabletten

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2.18
D-61118 Bad-Vilbel
Germany

Tolperison-HCL STADA 50 mg Filmtabletten

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

MIDERIZONE 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

MIDERIZONE 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Flexirizon 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

71/es D
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Panstwo
cztonkowskie
UE[EOG

Podmiot odpowiedzialny
Nazwa przedsigbiorstwa, adres

Nazwa wlasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Flexirizon 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Meditolp 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Meditolp 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Merisone 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Merisone 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Myopax 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Myopax 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Myoperizone 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.

Ady E. u. 1.
2097, Pilisborosjend
Hungary

Myoperizone 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

¢10cTee
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny
Nazwa przedsigbiorstwa, adres

Nazwa wiasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Myoson 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Myoson 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Meditop Gydgyszeripari Kft.
Ady E. u. 1.

2097, Pilisborosjend
Hungary

Tolperisone Meditop 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Richter Gedeon nyrt.
Gyomréi at 19-21.
1103, Budapest
Hungary

MYDETON 50 mg filmtabletta

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Richter Gedeon nyrt.
Gyomr6i at 19-21.
1103, Budapest
Hungary

MYDETON 150 mg filmtabletta

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Richter Gedeon nyrt.
Gyomr6i at 19-21.
1103, Budapest
Hungary

MYDETON injekci6

100 mg + 2,5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie dozylne,
domig$niowe

Lotwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomrdéi at 19 - 21,
1103 Budapest,
Hungary

Mydocalm 50 mg apvalkotas tabletes

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomrdéi ut 19 - 21,
1103 Budapest,
Hungary

Mydocalm 150 mg apvalkotas tabletes

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomrdéi ut 19 - 21,
1103 Budapest,
Hungary

Mydocalm 100 mg/ml + 2,5 mg/ml $kidums injekcijam

100 mg/ml + 2,5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie domig$niowe/dozylne

y1/es D
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Panstwo
cztonkowskie
UE[EOG

Podmiot odpowiedzialny
Nazwa przedsigbiorstwa, adres

Nazwa wlasna

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Litwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21,

Budapest, H- 1103

Hungary

MYDOCALM

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21,

Budapest, H- 1103

Hungary

MYDOCALM

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21,

Budapest, H- 1103

Hungary

MYDOCALM

100 mg/2,5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie domig$niowe/dozylne

Polska

Gedeon Richter Plc.
Budapest, Gyomroi 19-21
1103

Hungary

Mydocalm

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

Gedeon Richter Ple.
Budapest, Gyomroi 19-21
1103

Hungary

Mydocalm

(100 mg + 2,5 mg)/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie domig$niowe/dozylne

Polska

Gedeon Richter Plc.
Budapest, Gyomroi 19-21
1103

Hungary

Mydocalm forte

150 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Rzeszow,

Przemystowa 2

35-959

Poland

Tolperis VP

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Rumunia

GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. Str.

Cuza-Vodi nr.
99-105,Targu Mures,
Romania

MYDOCALM

100 mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Podanie domig$niowa/dozylna

¢10cTee
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Pasistwo Podmiot odpowiedzialn
cztonkowskie N 10t odpowiedziainy Nazwa wlasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
azwa przedsigbiorstwa, adres
UE[EOG

Rumunia GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. Str. | MYDOCALM 50 mg 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Cuza-Vodd nr.
99-105,Targu Mures,
Romania

Rumunia GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. Str. | MYDOCALM 150 mg 150 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Cuza-Vodi nr.
99-105,Targu Mures,
Romania

Rumunia S.C. TERAPIA S.A. TOLPERISON 50 mg 50 mg Tabletki drazowane Podanie doustne
Str. Fabricii nr. 124,
Cluj Napoca,
Romania

Stowacja Gedeon Richter Ple. MYDOCALM 150 mg 150 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Gyomr6i at 19-21.
H-1103 Budapest
Hungary

Stowacja Gedeon Richter Plc. MYDOCALM 100 mg/1 ml Roztwér do Podanie domig$niowe/dozylne

Gyomréi at 19-21.
H-1103 Budapest
Hungary

wstrzykiwan
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ANEKS II

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROG
PODANIA, WNIOSKODAWCOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Pafistwo Czlonkowskie
UEJEOG

Whioskodawca

Nazwa wlasna

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Belgia

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Cypr

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwdr

Podanie doustne

Grecja

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine/Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Malta

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Holandia

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Portugalia

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levotiroxina Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Rumunia

Alapis Romania SRL,

Romania, Leordeni nr.13 Street, Bragadiru,
IIfov County, 077025

Romania

Levothyroxine Alapis

100 microgram/ml

Krople doustne, roztwor

Podanie doustne

Wielka Brytania

Alapis S.A.

2, Aftokratoros Nikolaou str.
17671 Athens

Greece

Levothyroxine sodium

100 microgram/ml

Roztwér doustny

Podanie doustne

¢10cTee
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