
1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I. Melléklet 
 

Megnevezés, gyógyszerforma, gyógyszerkészítmény-dózis, alkalmazási mód, forgalomba 
hozatali engedély jogosultja a tagállamokban 
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Tagállam  
EU/EGT 
 

Forgalomba hozatali engedély 
jogosultja 

Név Dózis Gyógyszerforma Alkalmazási mód 

Ausztria 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 10 mg Filmtabletten 10 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Ausztria 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 100 mg Filmtabletten 100 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Ausztria 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 20 mg Filmtabletten 20 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Cseh 
Köztársaság 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 10 MG 10 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Cseh 
Köztársaság 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 100 MG 100 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Cseh 
Köztársaság 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 20 MG 20 mg Filmtabletta Szájon át történő 
használatra. 

Hollandia 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 10 mg, filmomhulde 
tabletten 10 mg Filmtabletta Szájon át történő 

használatra. 



3 

Tagállam  
EU/EGT 
 

Forgalomba hozatali engedély 
jogosultja 

Név Dózis Gyógyszerforma Alkalmazási mód 

Hollandia 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 100 mg, filmomhulde 
tabletten 100 mg Filmtabletta Szájon át történő 

használatra. 

Hollandia 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 20 mg, filmomhulde 
tabletten 20 mg Filmtabletta Szájon át történő 

használatra. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


