I. melléklet

Nemzeti szinten engedélyezett gydgyszerek és forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmek listaja



I.A melléklet: A fenntartasra javasolt gyodgyszerek és forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek, amelyek vonatkozasaban igazoltak a
biolégiai egyenértékiiséget az uniés referencia-gyogyszerrel szemben

Tagallam Forgalomba Kérelmezo Torzskonyvezett Hatéanyag Do&zis Gyogyszerforma Alkalmazasi
EU/EGT hozatali engedély megnevezeés mod
jogosultja
Ausztria Krka d.d., Novo Cefuroxim Krka Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto 250mg Filmtabletten alkalmazas
Ausztria Krka d.d., Novo Cefuroxim Krka Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto 500mg Filmtabletten alkalmazas
Bulgaria Krka d.d., Novo Furocef 250 mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto film-coated tablets alkalmazas
Bulgaria Krka d.d., Novo Furocef 500 mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto film-coated tablets alkalmazas
Horvatorszag Krka - farma d.o.o. Furocef 250 mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
film-coated tablets alkalmazéas
Horvatorszag Krka - farma d.o.o. Furocef 500 mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
film- coated tablets alkalmazéas
Csehorszag Krka d.d., Novo Ricefan 250 mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas
Csehorszag Krka d.d., Novo Ricefan 500 mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas
Esztorszag Krka d.d., Novo FUROCEF Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Esztorszag Krka d.d., Novo FUROCEF Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Franciaorszag Krka d.d., Novo CEFUROXIME KRKA Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto 250 mg, comprimé alkalmazas
pelliculé
Franciaorszag Krka d.d., Novo CEFUROXIME KRKA Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto 500 mg, comprimé alkalmazas

pelliculé




Tagallam Forgalomba Kérelmezo Torzskonyvezett Hatdéanyag Dozis Gyogyszerforma | Alkalmazasi
EU/EGT hozatali engedély megnevezeés mod
jogosultja
Németorszag Alkem Pharma Cefuroxim Alkem Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
GmbH 250 mg alkalmazas
Filmtabletten
Németorszag Alkem Pharma Cefuroxim Alkem Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
GmbH 500 mg alkalmazas
Filmtabletten
Magyarorszag Krka d.d., Novo Furocef Krka 250 Cefuroxim 250 mg Tabletta Oralis
mesto mg tablets alkalmazéas
Magyarorszag Krka d.d., Novo Furocef Krka 500 Cefuroxim 500 mg Tabletta Oralis
mesto mg tablets alkalmazéas
Lettorszag Krka d.d., Novo Ricefan 250 mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto film-coated tablets alkalmazéas
Lettorszag Krka d.d., Novo Ricefan 500 mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto film-coated tablets alkalmazéas
Litvania Krka d.d., Novo Ricefan Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Litvania Krka d.d., Novo Ricefan Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas
Litvania SIA Ingen Cefuroxime Ingen Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
Pharma Pharma alkalmazéas
Litvania SIA Ingen Cefuroxime Ingen Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
Pharma Pharma alkalmazas
Lengyelorszag Krka d.d., Novo Furocef Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Lengyelorszag Krka d.d., Novo Furocef Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas
Portugalia Krka d.d., Novo Cefuroxima Krka Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas




Tagallam Forgalomba Kérelmezo Torzskonyvezett Hatdéanyag Dozis Gyogyszerforma | Alkalmazasi
EU/EGT hozatali engedély megnevezeés mod
jogosultja
Portugalia Krka d.d., Novo Cefuroxima Krka Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Romania Krka d.d., Novo CEFUROXIME KRKA Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto 250 mg, alkalmazas
comprimate
Romania Krka d.d., Novo CEFUROXIME KRKA Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto 500 mg, alkalmazas
comprimate
Szlovéakia Krka d.d., Novo Furocef 250 mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto filmom obalené alkalmazas
tablety
Szlovakia Krka d.d., Novo Furocef 500 mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto filmom obalené alkalmazas
tablety
Szlovénia Krka d.d., Novo Ricefan Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazéas
Szlovénia Krka d.d., Novo Ricefan Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto alkalmazas
Spanyolorszag Alkem Pharma Cefuroxima 500 mg | Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
GmbH comprimidos alkalmazas
recubiertos con
pelicula
Spanyolorszag Alkem Pharma Cefuroxima Alkem Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
GmbH 250 mg alkalmazas

comprimidos
recubiertos con
pelicula




Tagallam Forgalomba Kérelmezo Torzskonyvezett Hatdéanyag Dozis Gyogyszerforma | Alkalmazasi
EU/EGT hozatali engedély megnevezeés mod
jogosultja
Spanyolorszag Krka d.d., Novo Cefuroxima KRKA Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
mesto 250 mg alkalmazas
comprimidos
recubiertos con
pelicula
Spanyolorszag Krka d.d., Novo Cefuroxima KRKA Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
mesto 500 mg alkalmazas
comprimidos
recubiertos con
pelicula
Egyesilt Kiralysag | Alkem Pharma Cefuroxime 250mg Cefuroxim 250 mg Filmtabletta Oralis
GmbH film-coated tablets alkalmazéas
Egyesilt Kiralysag | Alkem Pharma Cefuroxime 500mg Cefuroxim 500 mg Filmtabletta Oralis
GmbH film-coated tablets alkalmazéas




1.B melléklet: Készitmények, amelyek forgalomba hozatali engedélyeinek felfuggesztését javasoltak, valamint a forgalomba hozatali

engedély iranti kérelmek, amelyek nem felelnek meg az engedélyezés feltételeinek

Tagallam Forgalomba Kérelmezo Torzskonyvezett Hatbéanyag Do6zis Gyogyszerforma | Alkalmazasi
EU/EGT hozatali engedély megnevezeés mod
jogosultja
Csehorszag Alkem Pharma Riluzole Alkem 50 mg Riluzol 50 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
GmbH potahované tablety
Dania Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 200 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Dania Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 400 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Dania Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 600 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Németorszag Alkem Pharma Riluzol Alkem 50 mg Riluzol 50 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
GmbH Filmtabletten
Spanyolorszag Alkem Pharma Riluzole 50 mg Riluzol 50 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
GmbH comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Svédorszag Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 200 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Svédorszag Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 400 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Svédorszag Orion Ibuprofen Orion Ibuprofén 600 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Corporation
Egyesult Alkem Pharma Riluzole alkem 50 mg Riluzol 50 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Kiralysag GmbH film-coated tablets




	Nemzeti szinten engedélyezett gyógyszerek és forgalomba hozatali engedély iránti kérelmek listája

