C 282/6 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.9.2013

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

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))
(2013/C 282/02)

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

Dat(ai WyCPania Nazwa(—y)' produktu Posiadacz(-¢) Pozwolenia "1 Odnosne panstwo czlonkowskie | Data notyfikacji
ecyzji leczniczego dopuszczenie do obrotu

12.8.2013 | Soludox Zob. Zakacznik 1 Zob. Zakgcznik 1 13.8.2013
12.8.2013 STRENZEN Zob. Zalacznik 11 Zob. Zalacznik 11 14.8.2013

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



ZALACZNIK 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC RODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH,
GATUNKI ZWIERZAT, DROGA PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panstwo
cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

INN

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga Podania

Austria

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg/g Pulver
zum Eingeben iiber das
Trinkwasser fiir Schweine
und Hiihner

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Republika
czeska

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g prasek
pro podani v pitné vodé pro
prasata

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Estonia

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg/g
suukaudse lahuse pulber
sigadele ja kanadele

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Finlandia

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg/g jauhe
juomaveteen sckoitettavaksi
sioille ja kanoille

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Francja

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 433 mg/g poudre
pour administration dans
I'eau de boisson des porcs et
des poulets

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Niemcy

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg/g Pulver
zum Eingeben tiber das
Trinkwasser fiir Schweine
und Hithner

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Grecja

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg/g umo
HOPQT oKOVIG Yia Xprion o€
TOOIHO VEPO yla XOIpoug Kat
KOTOTOUNA

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

¢10T°6°LC
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Panistwo
cztonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

INN

Posta¢ farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga Podania

Wlochy

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g polvere
da somministrare nell'acqua
da bere per suini e polli

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Wilochy

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Acquadox 500 mg/g polvere
da somministrare nell'acqua
da bere per suini e polli

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Lotwa

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g pulveris
lietodanai ar dzeramo tdeni
ctikam un vistam

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Holandia

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g poeder
voor toediening via het
drinkwater voor varkens en
kippen

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Slowacja

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g prasok na
poutzitie v pitnej vode pre
osipané

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Hiszpania

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g polvo
para administracién en agua
de bebida para porcino

y pollos

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

Zjednoczone
Krélestwo

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Soludox 500 mg[g powder
for use in drinking water for
pigs and chickens

doxycycline hyclate

Proszek do podawania
w wodzie do picia

500 mg/g

Swinie i kury

Doustnie: w wodzie do picia

8/787 D
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ZALACZNIK 11

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH,

GATUNKI ZWIERZAT, DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCA W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Paristwo
czlonkowskie Wnioskodawca Nazwa INN Posta¢ farmaceutyczna Moc Gatunki zwierzat Droga podawania
EUJEEA

Austria Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg/g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 Pulver zum Eingeben iiber w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel das Trinkwasser fiir
Szwajcaria Schweine

Czechy Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 prasek pro podani v pitné w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel vodé pro prasata
Szwajcaria

Dania Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg/g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 pulver til anvendelse w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel i drikkevand til svin
Szwajcaria

Francja Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 poudre pour eau de boisson w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel porcs
Szwajcaria

Niemcy Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 Pulver zum Eingeben iiber w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel das Trinkwasser fir
Szwajcaria Schweine

Irlandia Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do

Schwarzwaldallee 215
CH-4058 Basel
Szwajcaria

powder for use in drinking
water for pigs

w wodzie do picia

picia

¢10T°6°LC
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Pafistwo
cztonkowskie Whnioskodawca Nazwa INN Posta¢ farmaceutyczna Moc Gatunki zwierzat Droga podawania
EUJEEA

Wtlochy Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 polvere per w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel somministrazione in acqua
Szwajcaria da bere per suini

Holandia Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 poeder voor gebruik in w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel drinkwater voor varkens.
Szwajcaria

Portugalia Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 pé para utilizacdo na dgua w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel de bebida em suinos
Szwajcaria

Hiszpania Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 polvo para uso en agua de w wodzie do picia picia
CH-4058 Basel bebida para porcino
Szwajcaria

Wielka Brytania | Novartis Animal Health Inc. [ STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin, clavulanic acid | Proszek do podania 500/125 mg[g Swinie Doustnie: W wodzie do
Schwarzwaldallee 215 powder for use in drinking w wodzie do picia picia

CH-4058 Basel
Szwajcaria

water for pigs
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