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C(2015) 6601 final

ANNEXES 1 to 4

MELLEKLETEK
L-IV.
a kovetkezohoz:
A BIZOTTSAG (EU) .../.... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

a 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténé kiegészitésérol

{SWD(2015) 188 final}
{SWD(2015) 189 final}
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I. MELLEKLET

Azon orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek vagy termékkategoriak felsorolasa,

amelyeken a 45. cikk (1) bekezdése értelmében nem lehet biztonsagi elemeket elhelyezni

Hatdéanyag vagy termékkategoria elnevezése Gydgyszerforma | Hatéanya | Megjegyzések
g_
tartalom

Homeopatids gyogyszerek barmely barmely

Radionuklid-generatorok barmely barmely

Készletek barmely barmely

Radionuklid-prekurzorok barmely barmely

Szoveteket vagy sejteket tartalmazo vagy azokbol | barmely barmely

allo fejlett terapias gyodgyszerkészitmények

Tualnyomasos orvosi gazok tulnyomasos barmely

orvosi gaz

Oldatok  parenteralis  taplalashoz, amelyek | oldatos infuzio barmely

anatomiai, gyogyaszati és kémiai (ATC-) kodja

BO05BA-val kezdddik

Az elektrolitegyensulyt befolyasold oldatok, | oldatos infiizid barmely

amelyek ATC-kodja BOSBB-vel kezdddik

Ozmotikus diuresist kivalto oldatok, amelyek | oldatos infuzid barmely

ATC-kodja BOSBC-vel kezddédik

Intravénas oldatok adalékai, amelyek ATC-kodja | barmely barmely

B05X-szel kezdddik

Oldoszerek, higitdé oldatok, beleértve az oblit | barmely barmely

oldatokat, amelyek ATC-koédja VO7AB-vel

kezdddik

Kontrasztanyagok, amelyek ATC-kédja V08-cal | barmely barmely

kezdddik

Allergias betegségek diagnosztizalasara szolgalo | barmely barmely

vizsgalatok, amelyek ATC-kodja V04CL-lel

kezdddik

Allergénkivonatok, amelyek ATC-kodja VO1AA- | barmely barmely

val kezd6dik
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Azon orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek vagy termékkategoriak felsorolasa,

II. MELLEKLET

amelyeken a 45. cikk (2) bekezdése értelmében biztonsagi elemeket kell elhelyezni

Hatoéanyag vagy termékkategoria | Gyogyszerforma Hatoanyag- Megjegyzések
elnevezése tartalom
Omeprazol gyomornedv-ellenalld 20 mg
kemyény kapszula
Omeprazol gyomornedv-ellenalld 40 mg

kemyény kapszula
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III. MELLEKLET

A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfeleloen a Bizottsag értesitése

azokrol az orvosi
kockazatanak vannak Kitéve

rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrél, amelyek hamisitas

Tagallam:

Illetékes hatosag neve:

Bejeg
yzés
szama

Hatéanyag
(kozonséges név)

Gyégyszerforma

Hatéany
ag-
tartalom

Anatomiai,
gyogyaszati és
kémiai (ATC-)
kod

Alatamaszto6 bizonyitékok

(kérjiik, az informacioforras
megjelolésével
szolgaltasson  bizonyitékot
egy vagy tobb, a legalis
ellatasi lancban el6fordult
hamisitasi esetrdl)

10

11

12

13

14
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Megjegyzés: A bejegyzések szama nem kotott.
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IV. MELLEKLET

A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfeleléen a Bizottsag értesitése
azokrol a gyogyszerekrol, amelyek nem veszélyeztetettek a hamisitas kockazata altal

Tagallam:

Illetékes hatosag neve:

Bejeg
yzés
szama

Hatéanyag
(kozonséges név)

Gyégyszerforma

Hatéany
ag-
tartalom

Anatomiai,
gyogyaszati és
kémiai (ATC-)
kod

Megjegyzések / Kiegészito

informacio

10

11

12

13

14

15

Megjegyzés: A bejegyzések szama nem kotott.
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