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NOT

fran: Generalsekretariatet

till: Delegationerna

Arende: Fordrag om Republiken Kroatiens anslutning

Delegationerna informeras om att dokument AC 31/11 och AC 30/11, som bifogats denna not i
bilaga I respektive bilaga II, offentliggjordes den 21 september 2011 i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens

tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar.

Det bor papekas att dessa dokument innehéller utkastet till anslutningsfordrag med Kroatien s& som

det forhandlats fram pa engelska och godkénts av Coreper den 14 september 2011.

Dokumenten dr fortfarande foremal for juristlingvistisk granskning.
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BILAGA 1

EUROPEISKA Bryssel den 13 september 2011 (15.9)
UNIONENS RAD (OR. en)
GENERALSEKRETARIATET
AC 31/11
LIMITE

SLUTLIG TEXT OM ANSLUTNINGSFORDRAG ENLIGT OVERENSKOMMELSE
MELLAN EUROPEISKA UNIONEN OCH KANDIDATLAND

Arende: Anslutningsfordrag:
Fordraget om Republiken Kroatiens anslutning
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INNEHALLSFORTECKNING

A.  Fordrag mellan Konungariket Belgien, Republiken Bulgarien, Republiken Tjeckien,
Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Estland, Irland,
Republiken Grekland, Konungariket Spanien, Republiken Frankrike, Republiken Italien,
Republiken Cypern, Republiken Lettland, Republiken Litauen, Storhertigdomet Luxemburg,
Republiken Ungern, Republiken Malta, Konungariket Nederlinderna, Republiken Osterrike,
Republiken Polen, Republiken Portugal, Ruminien, Republiken Slovenien, Republiken
Slovakien, Republiken Finland, Konungariket Sverige, Férenade konungariket Storbritannien
och Nordirland (Europeiska unionens medlemsstater) och Republiken Kroatien om

Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen.............cccocecvvveeeeiiiiieeniiiieee e

B. Akt om villkoren for Republiken Kroatiens anslutning och om anpassning av férdraget om

Europeiska unionen, fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget om

upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen .............coccvviieriiiiiieeniiieeeeniiiee e

DL €tt:  PIINCIPET c.ueviiieeiiiiiee ettt ettt e ettt e ettt e e ettt e e e e atbeee e e naaaeeeeasssaeeeesssaeeeesssaeeeenssseeaeanes
Deltvd:  Anpassning av fOTAIagen............ccccuiiieiiiiiiieiiiiieeeeiieeeeeeiree e e et e e e esrbeeeeesanbeeeeenraeeeeanes
Avdelning I: Institutionella bestAmmelSer ............occcveiieiiiiiieeniiieeeee e

Avdelning II:  Andra anpasSniNgar ...........cc.veeeeriiuieeeeriiieeeeeiiieeeeesrereeeeereeeeeesnreeeeenes

Deltre: ~ Permanenta DeStAMMEISET ..........eiiiiiiiiiiiiiiiieiie ettt e s
Del fyra:  Tillfalliga DeStAMIMEISET ... ..vviieiriiiieeeiiiiee et ee et ee et e e et e e e eabeeeeeanbeeeeennaeeeeenes
Avdelning I: OvergangsbestAMmMEISET .............cocooveviveeeeeeeeeeeeeee oo,

Avdelning IT: ~ Institutionella beStAMMEISEr ...........eeeeviiiiieiiiiiieeeeiieeeeieee e

Avdelning ITII:  Finansiella beStAMMEISEr...........cccviiieiiiiiieiiiiiiee e

Avdelning IV:  Andra beStAMMEISEr .........ccvviiiiiiiiiiieiiiieeeeiiee e
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Del fem:

BILAGOR

Bilaga I:

Genomforandebestimmelser for denna akt............cooccveeviiiiiiiiiiiiiiinie e,
Avdelning I: Anpassning till institutionernas och kommittéernas regler....................
Avdelning II: ~ Tillimpning av institutionernas rattsakter ............cccocveerveeeriiieerieeennne
Avdelning ITI:  STutbestAmMMEISEr..........ccceviiiiiiiiiiiiie et aaeee e

Forteckning 6ver konventioner och protokoll som Republiken Kroatien tilltrdder vid

anslutningen (enligt artikel 3.4 i anslutningsakten)...........cccccvveierriiiieeeniiiee e

Bilaga II: Forteckning 6ver bestimmelser i Schengenregelverket, som det inforlivats inom
Europeiska unionens ramar, och i de rittsakter som grundas pa Schengenregelverket
eller som pa annat sitt har samband med detta, vilka ska vara bindande och tillimpliga i
Republiken Kroatien fran och med anslutningen
(enligt artikel 4.1 1 anslutNINGSAKLEN)......ccuvviiieiiiiiieeiiiiee e e
Bilaga III: Forteckning enligt artikel 15 i anslutningsakten: anpassningar av institutionernas
TATESAKEET ..cee ettt et e et e e ettt e e et e e e et e e e
1. Frihet att tillhandahalla (JANStET .......cccuviiiieiiiiee e
2. IMMAETIAITALE ....ooeitiiiiiiie e
L GemenskapSvarumArke ...........oooviiiiiiiiiiiiiee e
I TiIAGESSKYAA ..oconiiiieeeieeeeeee e e e
III.  GemenskapsSfOrmgIiVIING .........c..ceeeriiiiiieiiiiiieeeeiie e e e e
3. FInansSiella fJANSIET ...cceeiiiiiieeeiiiiee ettt e e e e e e e e enaaea s
N 0] (4 Lo 1 PR RRSSPS
T S 1 (<) o E OSSPSR
0. BeSKAtNING.....oiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e eanaaea s
7. Regionalpolitik och samordning av strukturinstrument...............cccceeeeercvreeeeennnnnnn.
SV 1T T OO PPUSUPSPRRPR
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1 IMMALETIALTALE ..o et
2 KONKUITENSPOIIEIK ....eeeeiiiiiieeeiiiie et et e e e e
3 JOTADIUK .
4 FISKETT .ttt e ettt ettt
5 TUITUNION c..e ettt e et e et e e e e e
TIHAGE till BIIAZA TV .eoiiiiiiiiieiiie e e et et e e e ibae e e e eenaeea s
Bilaga V: Forteckning enligt artikel 18 i anslutningsakten: dvergdngsbestimmelser.............c..........

1. Frirorlighet for varor..........

2. FrirOrlighet fOr PerSONET.......ccoivuiiiiiiiiiiieeeiieee ettt e et e e e eraaeeeeenas
3. Frirorlighet fOr Kapital..........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiccee e
N 0] (4 Lo 1 PRSP
5. Livsmedelssdkerhet, veterinira och fytosanitdra fragor...........ccceeevveeevnciieeeennnnnnn.
Lo VAIPRONS ettt e e e e aaae s
II.  Anldggningar (kott, mjolk, fisk och animaliska biprodukter)............c............
I Saluforing av ULSAAE ........evveeeiiiiieeiiiiie e e e
IV NEUIM. ot e e
T O 1 (<< o E PO PRSP
7. TranspoOrtPOLItIK ......eeieeeiiiieeiiiie e e e e e es
8. BeSKAtNING....eiiiiiiiiiieiiiie e e e e e e a e e e eenaaea s
9.  RAttvisa, frihet 0Ch SAKEINEL . .....eeiiiiiiieeeeee e
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10, MO «oevveeoeeeee e eeeee e e s e e es e e s e s e e s seeeess e e e s e eeeseeeeeeeees

L Overgripande 1ag@Stifining .............cocvoviviieiiiieeeeeee e

I LUftKVALItEt .o

I AVEAlIShantering ........cccoviiiiiiiiiiieeeiiee et e e

IV, Vattenkvalitet .........cooiuiiiiiiiiiiiie e

V. Samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar ................

VI KeMIKAIIET ...eeeuiiieiiiie ettt et e

TIHAGE tIll DIIAZA Veeiiiiiiiiiieeeie ettt e e e ebbe e e e eenaaea s

Bilaga VI: Landsbygdsutveckling (enligt artikel 35.2 i anslutningsakten)...........cccocceeeviieeniieennneens

Bilaga VII: Sarskilda dtaganden som gjorts av Republiken Kroatien vid anslutningsférhandlingarna

(enligt artikel 36.1 andra stycket i anslutningsakten) ...........ccccceeerivveeeeriiieeeeniiieeeeneeennn

Bilaga VIII: Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen av den kroatiska

varvsindustrin (enligt artikel 36.1 tredje stycket i anslutningsakten) .............cccccccuveeeenne.

Bilaga IX: Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen av stilsektorn

(enligt artikel 36.1 tredje stycket i anslutningsakten)............ccceccvieeeeriiiieeeniiiee e

PROTOKOLL

Protokoll om vissa verenskommelser rorande en eventuell engédngsdverforing av
utsldppsenheter som Republiken Kroatien tilldelats enligt Kyotoprotokollet och

didrmed forbunden KOMPENSAtION. ........ccuviiiieiiiiiieeeiiiee ettt ettt et e e e et e e e ebbeeeeeebaaeeeessaeeaeanes
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SLUTAKT

1. STULAKEEIIS TEXT. ettt e ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e eeenaeeeeeaaeeeeannaaaaee

II.  Forklaringar

[A.] Gemensam forklaring av de nuvarande medlemsstaterna..............cceeeevvveeeennieeeennns

[1.] Gemensam forklaring om fullstindig tillimpning av bestimmelserna i
SchengenregelVerket........c.uvviiiiiiiiieeiiiee e

[B.] Gemensam forklaring av olika nuvarande medlemsstater.............ccceeevvveeernnineeennns
[1.] Gemensam forklaring av Tyskland och Osterrike om fri rérlighet for
arbetstagare: KIOQtIEN ........ccccuviiiiiiiiiiieeiiiie et e e e e e eeaaee s

[C.] Gemensam forklaring av de nuvarande medlemsstaterna och Republiken Kroatien
[1.] Gemensam forklaring om Europeiska utvecklingsfonden..............cccecvveeeennnne.

[D.] Forklaring av Republiken Kroatien .............coccvviiiieiiiiiiieniiiiee e
[1.] Forklaring av Republiken Kroatien om dvergangsordningen for

liberaliseringen av marknaden for jordbruksmark i Kroatien ...............cccoueeen.

II.  Skriftvaxling mellan Europeiska unionen och Republiken Kroatien om ett informations- och
samradsforfarande angdende antagandet av vissa beslut och andra atgérder som ska antas

under tiden fram till anSIUtNINGEN.......ccccuviiiiiiiiiie e e e rae e
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FORDRAG

MELLAN

KONUNGARIKET BELGIEN, REPUBLIKEN BULGARIEN, REPUBLIKEN TJECKIEN,

KONUNGARIKET DANMARK, FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLAND,
REPUBLIKEN ESTLAND, IRLAND, REPUBLIKEN GREKLAND,

KONUNGARIKET SPANIEN, REPUBLIKEN FRANKRIKE, REPUBLIKEN ITALIEN,

REPUBLIKEN CYPERN, REPUBLIKEN LETTLAND, REPUBLIKEN LITAUEN,
STORHERTIGDOMET LUXEMBURG, REPUBLIKEN UNGERN,
REPUBLIKEN MALTA, KONUNGARIKET NEDERLANDERNA,

REPUBLIKEN OSTERRIKE, REPUBLIKEN POLEN, REPUBLIKEN PORTUGAL,

RUMANIEN, REPUBLIKEN SLOVENIEN, REPUBLIKEN SLOVAKIEN,

REPUBLIKEN FINLAND, KONUNGARIKET SVERIGE,

FORENADE KONUNGARIKET STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND

(EUROPEISKA UNIONENS MEDLEMSSTATER)

OCH

REPUBLIKEN KROATIEN

OM REPUBLIKEN KROATIENS ANSLUTNING TILL

EUROPEISKA UNIONEN

HANS MAJESTAT BELGARNAS KONUNG,

REPUBLIKEN BULGARIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN TJECKIENS PRESIDENT,
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HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV DANMARK,

FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLANDS PRESIDENT,

REPUBLIKEN ESTLANDS PRESIDENT,

IRLANDS PRESIDENT,

REPUBLIKEN GREKLANDS PRESIDENT,

HANS MAJESTAT KONUNGEN AV SPANIEN,

REPUBLIKEN FRANKRIKES PRESIDENT,

[INSERT ENTRY FOR CROATIA,]

REPUBLIKEN ITALIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN CYPERNS PRESIDENT,

REPUBLIKEN LETTLANDS PRESIDENT,

REPUBLIKEN LITAUENS PRESIDENT,

HANS KUNGLIGA HOGHET STORHERTIGEN AV LUXEMBURG,

REPUBLIKEN UNGERNS PRESIDENT,

MALTAS PRESIDENT,

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV NEDERLANDERNA,
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REPUBLIKEN OSTERRIKES FORBUNDSPRESIDENT,

REPUBLIKEN POLENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN PORTUGALS PRESIDENT,

RUMANIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN SLOVENIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN SLOVAKIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN FINLANDS PRESIDENT,

KONUNGARIKET SVERIGES REGERING,

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV FORENADE KONUNGARIKET
STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND,

SOM GEMENSAMT ONSKAR fullfélja forverkligandet av Europeiska unionens mal,

SOM AR FAST BESLUTNA att fortsitta att utveckla en allt fastare sammanslutning mellan

Europas folk pd den grund som redan &r lagd,

SOM BEAKTAR att artikel 49 i fordraget om Europeiska unionen ger europeiska stater mojlighet

att bli medlemmar i unionen,

SOM BEAKTAR att Republiken Kroatien har ansokt om medlemskap i unionen,

SOM BEAKTAR att radet, efter att ha hort kommissionen och inhdmtat Europaparlamentets

samtycke, uttalat sig for att Republiken Kroatien ska bli medlem,
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HAR ENATS OM villkoren for anslutning och anpassning av fordraget om Europeiska unionen,

fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget om upprittandet av Europeiska

atomenergigemenskapen och har for detta andaméal som befullméktigade utsett:

HANS MAJESTAT BELGARNAS KONUNG,

[List signatories]

REPUBLIKEN BULGARIENS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN TJECKIENS PRESIDENT,

[List signatories]

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV DANMARK,

[List signatories]

FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLANDS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN ESTLANDS PRESIDENT,

[List signatories]

IRLANDS PRESIDENT,

[List signatories]
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REPUBLIKEN GREKLANDS PRESIDENT,

[List signatories]

HANS MAJESTAT KONUNGEN AV SPANIEN,

[List signatories]

REPUBLIKEN FRANKRIKES PRESIDENT,

[List signatories]

[INSERT ENTRY FOR CROATIA,]

[List signatories]

REPUBLIKEN ITALIENS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN CYPERNS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN LETTLANDS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN LITAUENS PRESIDENT,

[List signatories]
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HANS KUNGLIGA HOGHET STORHERTIGEN AV LUXEMBURG,

[List signatories]

REPUBLIKEN UNGERNS PRESIDENT,

[List signatories]

MALTAS PRESIDENT,

[List signatories]

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV NEDERLANDERNA,

[List signatories]

REPUBLIKEN OSTERRIKES FORBUNDSPRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN POLENS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN PORTUGALS PRESIDENT,

[List signatories]

RUMANIENS PRESIDENT,

[List signatories]
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REPUBLIKEN SLOVENIENS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN SLOVAKIENS PRESIDENT,

[List signatories]

REPUBLIKEN FINLANDS PRESIDENT,

[List signatories]

KONUNGARIKET SVERIGES REGERING,

[List signatories]

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV FORENADE KONUNGARIKET

STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND,

[List signatories]

SOM, sedan de utvéxlat sina fullmakter och funnit dem vara i god och behérig form,

HAR ENATS OM FOLJANDE.
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ARTIKEL 1

1. Republiken Kroatien blir hdrmed medlem i Europeiska unionen och Europeiska

atomenergigemenskapen.

2. Republiken Kroatien blir part i fordraget om Europeiska unionen, férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen,

enligt den lydelse de har efter d&ndringar och tillagg.

3. Villkoren for anslutning och de anpassningar av de fordrag som avses i punkt 2 vilka
anslutningen medfor anges i den akt som é&r fogad till detta fordrag. Bestimmelserna i akten

ska utgora en integrerad del av detta fordrag.

ARTIKEL 2

Bestdmmelserna om réttigheter och skyldigheter for medlemsstaterna samt uppgifter och

befogenheter for unionens institutioner, i de fordrag i vilka Republiken Kroatien blir part enligt

artikel 1.2, ska tillimpas pa detta fordrag.

ARTIKEL 3

1. Detta fordrag ska ratificeras av de hoga fordragsslutande parterna i enlighet med deras

respektive konstitutionella bestimmelser. Ratifikationsinstrumenten ska deponeras hos

Republiken Italiens regering senast den 30 juni 2013.
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Genom att ratificera detta fordrag ska Republiken Kroatien dven anses ha ratificerat eller
godkint de dndringar av fordragen som avses i artikel 1.2 vilka dr dppna for ratificering eller
godkinnande av medlemsstaterna enligt artikel 48 i fordraget om Europeiska unionen vid
tidpunkten for landets ratificering av detta fordrag samt de rattsakter som beslutas av
institutionerna vilka har antagits senast vid samma tidpunkt och vilka triader i kraft forst sedan

de har godkénts av medlemsstaterna i enlighet med deras konstitutionella bestimmelser.

Detta fordrag trader i kraft den 1 juli 2013 forutsatt att alla ratifikationsinstrument har

deponerats fore den dagen.

Utan hinder av punkt 3 fir unionens institutioner fore anslutningen anta de atgarder som avses
i artiklarna 3.7, 6.2 andra stycket, 6.3 andra stycket, 6.6 andra och tredje styckena, 6.7 andra
stycket, 6.8 tredje stycket, 17, 29.1, 30.5, 31.5, 35.3, 35.4, 38, 39, 41, 42, 43, 44, 49, 50, 51
och bilagorna IV-VT till den akt som avses i artikel 1.3.

Dessa atgirder ska trida i kraft endast om detta fordrag trader i kraft och d& samtidigt med

fordraget.

Utan hinder av punkt 3 ska artikel 36 i den akt som avses i artikel 1.3 gélla frdn och med

undertecknandet av detta fordrag.
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ARTIKEL 4
Detta fordrag, uppréttat i ett enda original pa bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska,
grekiska, iriska, italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederlindska, polska,
portugisiska, ruminska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska, tjeckiska, tyska och ungerska

spréken, vilka alla texter &r lika giltiga, ska deponeras 1 arkiven hos Republiken Italiens regering,

som ska dverldmna en bestyrkt kopia till var och en av de andra signatérstaternas regeringar.

B IIOTBBPXKJAEHUE HA KOETO, nonynoanucaHuTe yIrbJIHOMOILEHH NPEACTaBUTEIN

noamnucaxa HaCToAmuA 10roBop.

EN FE DE LO CUAL, los plenipotenciarios abajo firmantes suscriben el presente Tratado.

NA DUKAZ CEHOZ piipojili nize podepsani zplnomocnéni zastupci k této smlouvé své podpisy.

TIL BEKRAFTELSE HERAF har undertegnede befuldmagtigede underskrevet denne traktat.

ZU URKUND DESSEN haben die unterzeichneten Bevollméichtigten ihre Unterschriften unter

diesen Vertrag gesetzt.

SELLE KINNITUSEKS on nimetatud tdievolilised esindajad kéesolevale lepingule alla kirjutanud.

YE MMIETOQXH TON ANQTEPQ, ot Katw0t vroyeypappévol mAnpeEovoiot VIEYPAYOY TV TOPOLGH
YovOnk.

IN WITNESS WHEREOF the undersigned Plenipotentiaries have signed this Treaty.

EN FOI DE QUOI, les plénipotentiaires soussignés ont apposé leurs signatures au bas du présent

traité.
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DA FHIANU SIN, chuir na Lanchumhachtaigh thios-sinithe a lamh leis an gConradh seo.

U POTVRDU TOGA nize potpisani opunomocenici potpisali su ovaj Ugovor.

IN FEDE DI CHE, i plenipotenziari sottoscritti hanno apposto le loro firme in calce al presente

trattato.

TO APLIECINOT, Pilnvarotie ir parakstijusi So Ligumu.

TAI PALIUDYDAMI $ig Sutartj pasirasé toliau nurodyti jgaliotieji atstovai.

FENTIEK HITELEUL az alulirott meghatalmazottak alairtak ezt a szerzédést.

B'XIEHDA TA' DAN il-Plenipotenzjarji sottoskritti iffirmaw dan it-Trattat.

TEN BLIJKE WAARVAN de ondergetekende gevolmachtigden hun handtekening onder dit
Verdrag hebben gesteld.

W DOWOD CZEGO nizej podpisani petnomocnicy ztozyli swoje podpisy pod niniejszym

Traktatem.

EM FE DO QUE, os plenipotenciarios abaixo-assinados apuseram as suas assinaturas no final do

presente Tratado.

DREPT CARE subsemnatii plenipotentiari au semnat prezentul tratat.

NA DOKAZ TOHO splnomocneni zastupcovia podpisali tito zmluvu.

V POTRDITEV TEGA so spodaj podpisani pooblascenci podpisali to pogodbo.

TAMAN VAKUUDEKSI ALLA MAINITUT tiysivaltaiset edustajat ovat allekirjoittaneet timin

sopimuksen.
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SOM BEKRAFTELSE PA DETTA har undertecknade befullmiktigade ombud undertecknat detta
fordrag.

[To be inserted in all the official languages: 'Done at...on the...in the year.']

Pour Sa Majesté le Roi des Belges
Voor Zijne Majesteit de Koning der Belgen
Fiir Seine Majestét den Konig der Belgier

Cette signature engage également la Communauté frangaise, la Communauté flamande, la
Communauté germanophone, la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-

Capitale.

Deze handtekening verbindt eveneens de Vlaamse Gemeenschap, de Franse Gemeenschap, de
Duitstalige Gemeenschap, het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofdstedelijk

Gewest.

Diese Unterschrift bindet zugleich die Deutschsprachige Gemeinschaft, die Flamische
Gemeinschaft, die Franzdsische Gemeinschaft, die Wallonische Region, die Flimische Region und

die Region Briissel-Hauptstadt.
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3a PenyOsinka buarapus

Za prezidenta Ceské republiky

For Hendes Majestet Danmarks Dronning

Fiir den Prasidenten der Bundesrepublik Deutschland

Eesti Vabariigi Presidendi nimel

Thar ceann Uachtaran na hEireann

For the President of Ireland

INa tov [Ipdedpo g EAANviKng Anpokpatiog

Por Su Majestad el Rey de Espafia

Pour le Président de la République francaise

['Insert entry for Croatia']
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Per il Presidente della Repubblica italiana

INa tov [Ipdedpo g Kumprakng Anpokpatiog

Latvijas Republikas Valsts prezidenta varda

Lietuvos Respublikos Prezidento vardu

Pour Son Altesse Royale le Grand-Duc de Luxembourg

A Magyar Koztarsasag Elnoke részérol

Ghall-President ta' Malta

Voor Hare Majesteit de Koningin der Nederlanden

Fiir den Bundesprisidenten der Republik Osterreich

Za Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej

Pelo Presidente da Republica Portuguesa
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Pentru Presedintele Romaniei

Za predsednika Republike Slovenije

Za prezidenta Slovenskej republiky

Suomen Tasavallan Presidentin puolesta

For Republiken Finlands President

For Konungariket Sveriges regering

For Her Majesty the Queen of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland
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AKT
om villkoren for Republiken Kroatiens anslutning och om
anpassning av fordraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt och fordraget om uppriittandet av Europeiska atomenergigemenskapen

DEL ETT

PRINCIPER

ARTIKEL 1

I denna akt avses med
— grundldggande fordrag:

a)  fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) och fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget) med de dndringar och tilligg som har gjorts genom
fordrag eller andra réttsakter som har tratt i kraft fore Republiken Kroatiens anslutning,

b)  fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen (Euratomfordraget),
med de dndringar och tilldgg som har gjorts genom fordrag eller andra réttsakter som

har trétt i kraft fore anslutningen,

—  nuvarande medlemsstater: Konungariket Belgien, Republiken Bulgarien,
Republiken Tjeckien, Konungariket Danmark, Férbundsrepubliken Tyskland,
Republiken Estland, Irland, Republiken Grekland, Konungariket Spanien,
Republiken Frankrike, Republiken Italien, Republiken Cypern, Republiken Lettland,
Republiken Litauen, Storhertigdomet Luxemburg, Republiken Ungern, Republiken Malta,
Konungariket Nederldnderna, Republiken Osterrike, Republiken Polen, Republiken Portugal,
Ruminien, Republiken Slovenien, Republiken Slovakien, Republiken Finland,

Konungariket Sverige och Férenade konungariket Storbritannien och Nordirland,
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—  unionen: Europeiska unionen, pa grundval av EU-férdraget och EUF-fordraget och/eller, allt

efter omsténdigheterna, Europeiska atomenergigemenskapen,

—  institutioner: de institutioner som har upprittats genom EU-fordraget.

ARTIKEL 2

Fran och med dagen for anslutningen ska bestimmelserna i de grundlidggande fordragen och i de
rittsakter som har antagits av institutionerna fore anslutningen vara bindande for Kroatien och

tillampas 1 Kroatien pa de villkor som anges i dessa fordrag och i denna akt.

Om overenskommelser om dndringar av de grundldggande fordragen har traffats mellan
foretradarna for medlemsstaternas regeringar i enlighet med artikel 48.4 i EU-fordraget efter
Kroatiens ratificering av anslutningsavtalet och dessa dndringar inte har trétt i kraft vid anslutningen

ska Kroatien ratificera dessa dndringar i enlighet med sina konstitutionella bestimmelser.

ARTIKEL 3

1. Kroatien ansluter sig till de beslut och avtal som medlemsstaternas stats- och regeringschefer

har fattat eller ingétt vid sammantridden i Europeiska radet.

2. Kroatien ansluter sig till de beslut och avtal som foretradarna for medlemsstaternas regeringar

har fattat eller ingatt vid sammantréden i radet.
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Kroatien ska ha samma stédllning som de nuvarande medlemsstaterna nér det géller
forklaringar, resolutioner eller andra standpunkter av Europeiska radet eller av radet samt
forklaringar, resolutioner eller andra stdndpunkter som medlemsstaterna efter gemensam
overenskommelse har antagit rorande unionen. Kroatien kommer foljaktligen att beakta de
principer och riktlinjer som kommer till uttryck i dessa forklaringar, resolutioner eller andra

standpunkter och kommer att gora vad som behovs for att sdkerstilla genomforandet.

Kroatien ansluter sig till de konventioner och protokoll som finns fortecknade i bilaga I.
Dessa konventioner och protokoll ska trida i kraft gentemot Kroatien den dag som radet

faststéller 1 de beslut som avses i punkt 5.

Rédet ska genom enhilligt beslut pa rekommendation av kommissionen och efter att ha hort
Europaparlamentet gora alla anpassningar som krédvs pa grund av anslutning till de
konventioner och protokoll som avses 1 punkt 4 och offentliggéra de anpassade texterna i

Europeiska unionens officiella tidning.

Kroatien atar sig avseende de konventioner och protokoll som avses i punkt 4 att infora
administrativa eller andra arrangemang som motsvarar dem som de nuvarande
medlemsstaterna eller radet har antagit vid dagen for anslutningen och att underlatta praktiskt

samarbete mellan medlemsstaternas institutioner och organisationer.

Rédet kan genom enhilligt beslut pé forslag av kommissionen komplettera bilaga I med de
relevanta konventioner, avtal och protokoll som har undertecknats fore dagen for

anslutningen.
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ARTIKEL 4

Bestimmelserna i Schengenregelverket, som avses i protokollet om Schengenregelverket
inforlivat inom Europeiska unionens ramar (nedan kallat Schengenprotokollet), fogat till
EU-fordraget och EUF-fordraget, och i de réttsakter som grundas pé detta eller pa annat sitt
har samband med detta, enligt forteckningen 1 bilaga II, samt i eventuella ytterligare sddana
rittsakter som har antagits fore anslutningen ska vara bindande for och tillimpas i Kroatien

fran och med dagen for anslutningen.

De bestimmelser i Schengenregelverket, som det inforlivats inom Europeiska unionens
ramar, och i de réttsakter som grundas pa detta eller pd annat sétt har samband med detta vilka
inte avses 1 punkt 1 ska visserligen vara bindande for Kroatien fran och med dagen for
anslutningen men ska inte tillimpas 1 Kroatien forrdn efter beslut av radet, nér det i enlighet
med tilldimpliga Schengenutvirderingsforfaranden har kontrollerats att de nddvandiga
villkoren for tillimpning av samtliga delar av regelverket ar uppfyllda i Kroatien, inbegripet
ett effektivt genomforande av alla Schengenregler i enlighet med dverenskomna
gemensamma standarder och grundlidggande principer. Detta beslut ska fattas av radet, i
enlighet med tillimpliga Schengenforfaranden och med beaktande av en rapport fran
kommissionen, dir det bekréftas att Kroatien fortsitter att uppfylla de dtaganden som gjordes

under anslutningsférhandlingarna vilka &r relevanta for Schengenregelverket.

Rédet ska efter att ha hort Europaparlamentet fatta sitt beslut med enhéllighet bland de
medlemmar som foretrader regeringarna i de medlemsstater for vilka tillimpningen av de
bestammelser som avses 1 denna punkt redan har inletts och foretrddaren for

Republiken Kroatiens regering. De rddsmedlemmar som foretrader regeringarna i Irland och i
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland ska delta i sddana beslut i den méan de
hanfor sig till de bestimmelser i Schengenregelverket och i de rittsakter som grundas pa detta

eller som pa annat sétt har samband med detta i vilka dessa medlemsstater deltar.
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ARTIKEL 5

Kroatien ska delta i den ekonomiska och monetéra unionen fran och med dagen for anslutningen

som medlemsstat med undantag i enlighet med artikel 139 1 EUF-fordraget.

ARTIKEL 6

1.  Sédana avtal som har ingatts eller provisoriskt tillimpas av unionen med en eller flera
tredjeldnder, med en internationell organisation eller med en medborgare i ett tredjeland ska
vara bindande for Kroatien pa de villkor som anges i de grundldggande fordragen och i denna

akt.

2. Kroatien forbinder sig att pa de villkor som anges i denna akt ansluta sig till de avtal som har
ingatts eller undertecknats av de nuvarande medlemsstaterna och unionen med en eller flera

tredjelédnder eller med en internationell organisation.

Sévida inte annat foreskrivs i sddana specifika avtal som avses i forsta stycket, ska Kroatiens
anslutning till dessa avtal godkénnas genom att protokoll till sidana avtal ingas mellan radet,
genom enhdlligt beslut pa medlemsstaternas vignar, och tredjelandet, tredjelinderna eller den
internationella organisationen i friga. Kommissionen eller, om avtalet uteslutande eller framst
avser den gemensamma utrikes- och sékerhetspolitiken, unionens hdga representant for
utrikes fragor och sikerhetspolitik ska pd medlemsstaternas végnar forhandla fram dessa
protokoll pé grundval av forhandlingsdirektiv som enhélligt har godkéints av radet och i
samrdd med en kommitté bestdende av foretrddare for medlemsstaterna. Den ska ldgga fram

ett utkast till protokollen for radet, sa att de kan ingas.

Detta forfarande ska inte paverka utdvandet av unionens egen behorighet eller berdra
fordelningen av befogenheter mellan unionen och medlemsstaterna nir det géiller ingdende av
sadana avtal i framtiden eller eventuella andra &dndringar som inte har samband med

anslutningen.
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Fran och med dagen for anslutningen, och i avvaktan pa ikrafttridandet av de nédvéandiga
protokoll som avses i punkt 2 andra stycket, ska Kroatien tillimpa bestimmelserna i de avtal
som avses i1 punkt 2 forsta stycket vilka har ingatts eller provisoriskt tillimpas fore dagen for
anslutningen, med undantag for avtalet mellan Europeiska gemenskapen och dess
medlemsstater, & ena sidan, och Schweiziska edsforbundet, & andra sidan, om fri rorlighet for

1
personcer .

I avvaktan pa ikrafttrddandet av de protokoll som avses i punkt 2 andra stycket ska unionen
och medlemsstaterna vidta lampliga atgdrder inom ramen for sina respektive befogenheter,

om lampligt tillsammans.

Kroatien ansluter sig till partnerskapsavtalet mellan medlemmarna i gruppen av stater i
Afrika, Vistindien och Stillahavsomradet, a ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess
medlemsstater, & andra sidan, undertecknat i Cotonou den 23 juni 20007, samt till avtalen om
andring av detta avtal, undertecknade i Luxemburg den 25 juni 2005° och &ppnade for
undertecknande i Ouagadougou den 22 juni 2010*.

Kroatien forbinder sig att pd de villkor som anges i denna akt ansluta sig till avtalet om

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet’ i enlighet med artikel 128 i avtalet.

Fran och med dagen for anslutningen ska Kroatien tillimpa de bilaterala textilavtal och

textilo verenskommelser som unionen har ingatt med tredjeldander.

De kvantitativa restriktioner som unionen tillimpar pa import av textil- och beklddnadsvaror
ska anpassas for att ta hansyn till Kroatiens anslutning till unionen. Unionen kan i detta syfte
fore anslutningen forhandla fram éndringar 1 de bilaterala avtal och dverenskommelser som

avses i forsta stycket med de berorda tredjeldnderna.

EGT L 114, 30.4.2002, s. 6.

EGT L 317, 15.12.2000, s. 3.

EUT L 209, 11.8.2005, s. 27, EUT L 287, 28.10.2005, s. 4 och EUT L 168M, 21.6.2006,
s. 33.

EUT L 287, 4.11.2010, s. 3.

EGTL 1, 3.1.1994, s. 3.
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Om dndringarna i de bilaterala textilavtalen och textiloverenskommelserna inte har trétt i kraft
vid anslutningen, ska unionen gora de nédvindiga anpassningarna av sina bestimmelser om
import av textil- och beklddnadsvaror fran tredjelédnder for att ta hansyn till Kroatiens

anslutning.

7. De kvantitativa restriktioner som unionen tillimpar pa import av stél och stalprodukter ska
anpassas pa grundval av Kroatiens import under de senaste aren av stilprodukter med

ursprung i de berdrda leverantorslanderna.

I detta syfte ska de nddvéndiga dndringarna i de bilaterala stalavtal och staloverenskommelser

som unionen har ingatt med tredjeldnder forhandlas fram fore anslutningen.

Om dndringarna av de bilaterala avtalen och dverenskommelserna inte har trétt i kraft vid

anslutningen, ska bestimmelserna i forsta stycket gilla.

8. Fran och med anslutningsdagen ska fiskeavtal som Kroatien fore anslutningen har ingatt med

tredjeldnder forvaltas av unionen.

De rittigheter och skyldigheter som Kroatien har genom dessa avtal ska inte paverkas under

den period dé bestammelserna i dessa avtal provisoriskt bibehalls.

S4 snart som mdjligt och under alla omsténdigheter innan de avtal som avses i forsta stycket
har 16pt ut ska ldmpliga beslut om fortsattning av fiskeverksamheten enligt dessa avtal antas i
varje enskilt fall av radet, med kvalificerad majoritet pa forslag fran kommissionen, varvid det

dven ska vara mojligt att forlanga vissa avtal med hogst ett ar.
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9.  Kroatien ska frantrida alla frihandelsavtal med tredjeldnder, inklusive Centraleuropeiska

frihandelsavtalet i dess dndrade lydelse.

I den mén avtal mellan Kroatien & ena sidan och ett eller flera tredjeldnder & andra sidan inte
ar forenliga med de skyldigheter som foljer av denna akt ska Kroatien vidta alla ldmpliga
atgdrder for att undanrdja de oforenligheter som har konstaterats. Om Kroatien har svarigheter
med att anpassa ett avtal som har ingatts med ett eller flera tredjeldnder, ska landet frantrdda

avtalet.

Kroatien ska vidta alla atgérder som krévs for att sékerstdlla fullgérande av skyldigheterna i

denna punkt frén och med dagen for anslutningen.

10. Kroatien ansluter sig pa de villkor som anges i denna akt till de interna dverenskommelser
som har ingétts av de nuvarande medlemsstaterna for att genomfora de avtal som avses i

punkterna 2 och 4.

11. Kroatien ska vid behov vidta ldmpliga atgdrder for att dess stdllning i forhallande till
internationella organisationer och sédana internationella avtal dér ocksd unionen eller andra
medlemsstater dr parter ska anpassas till de rittigheter och skyldigheter som foljer av

Kroatiens anslutning till unionen.

I synnerhet ska Kroatien frantrdda sadana internationella fiskeavtal och uttrdda ur sddana
internationella fiskeorganisationer som dven unionen &r part i, om inte landets medlemskap

har samband med nagot annat én fiske.

Kroatien ska vidta alla atgérder som krivs for att sékerstélla fullgérande av skyldigheterna i

denna punkt frén och med dagen for anslutningen.
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ARTIKEL 7

1. Om inget annat foreskrivs i denna akt, far inte bestimmelserna i denna tillfélligt sittas ur
kraft, d&ndras eller upphivas pa annat sitt 4n genom det forfarande som anges i de

grundldggande fordragen vilket gor det mojligt att dndra dessa fordrag.

2. De rittsakter som har antagits av institutionerna och som omfattas av dvergangsbestimmelser
i denna akt ska behalla sin réttsliga status; i synnerhet ska forfarandena for dndring av dessa

rittsakter gélla dven i fortsdttningen.

3. De bestimmelser i denna akt vilkas syfte eller verkan &r att rittsakter antagna av
institutionerna ska upphévas eller dndras ska, utom nir det géller en 6vergingsatgérd, ha
samma rittsliga status som de pa detta sétt upphédvda eller 4ndrade bestimmelserna och vara

underkastade samma regler som dessa.

ARTIKEL 8

De grundldggande fordragen och de réttsakter som har antagits av institutionerna ska som en

overgangsatgird tillimpas med de avvikelser som foreskrivs i denna akt.
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DEL TVA

ANPASSNING AV FORDRAGEN

AVDELNING I

INSTITUTIONELLA BESTAMMELSER

ARTIKEL 9

Protokollet om stadgan for Europeiska unionens domstol, som fogas till EUF-fordraget och

Euratomfordraget, ska dndras pa foljande sitt:

1. Tartikel 9 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Den nytillsdttning av en del av domartjénsterna som ska dga rum vart tredje ar ska avse

fjorton domare.".

2. Artikel 48 ska ersittas med foljande:

"Tribunalen ska ha tjugoétta domare.".
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ARTIKEL 10

Protokollet om Europeiska investeringsbankens stadga, som fogas till EU-fordraget, EUF-fordraget

och Euratomfordraget, ska dndras pa foljande sétt:

1. Artikel 4.1 forsta stycket ska dndras pa foljande sitt:

a)  Den inledande meningen ska ersdttas med foljande:

"l1. Banken ska ha ett kapital pa 233 247 390 000 EUR, som ska tecknas av

medlemsstaterna med foljande belopp:".

b)  Foljande ska inforas mellan uppgifterna for Ruménien och Slovakien:

"Kroatien 854 400 000 EUR".

2. Artikel 9.2 forsta, andra och tredje styckena ska ersittas med foljande:

"2.  Styrelsen ska bestd av 29 ledaméter och 19 suppleanter.

Ledamoterna ska utses av bankens rad for en tid av fem ar, med en ledamot nominerad av

varje medlemsstat och en nominerad av kommissionen.

Suppleanterna ska utses av bankens rad for en tid av fem &r enligt foljande:

— Tva suppleanter ska nomineras av Tyskland.

— Tvéa suppleanter ska nomineras av Frankrike.
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— Tva suppleanter ska nomineras av Italien.

— Tvéa suppleanter ska nomineras av Forenade konungariket Storbritannien och

Nordirland.

—  En suppleant ska nomineras i samforstand mellan Spanien och Portugal.

—  En suppleant ska nomineras i samforstand mellan Belgien, Luxemburg och

Nederldnderna.

— Tva suppleanter ska nomineras i samforstand mellan Danmark, Grekland, Irland och

Ruménien.

— Tva suppleanter ska nomineras i samforstand mellan Estland, Lettland, Litauen,

Osterrike, Finland och Sverige.

—  Fyra suppleanter ska nomineras i samforstdnd mellan Bulgarien, Tjeckien, Kroatien,

Cypern, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien.

—  En suppleant ska nomineras av kommissionen.".

ARTIKEL 11

Artikel 134.2 forsta stycket i Euratomfordraget, om sammanséttningen av vetenskapliga och

tekniska kommittén, ska ersittas med foljande:

"2.  Kommittén ska ha 42 ledamoter som radet utser efter att ha hort kommissionen.".
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AVDELNING II

ANDRA ANPASSNINGAR

ARTIKEL 12

I artikel 64.1 1 EUF-fordraget ska foljande mening laggas till:

"I fraga om restriktioner som &r 1 kraft enligt nationell lagstiftning i Kroatien ska det relevanta

datumet vara den 31 december 2002.".

ARTIKEL 13

Artikel 52.1 1 EU-fordraget ska ersittas med foljande:

"l1.  Fordragen ska gilla for Konungariket Belgien, Republiken Bulgarien, Republiken Tjeckien,
Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Estland, Irland,

Republiken Grekland, Konungariket Spanien, Republiken Frankrike, Republiken Kroatien,
Republiken Italien, Republiken Cypern, Republiken Lettland, Republiken Litauen,

Storhertigdomet Luxemburg, Republiken Ungern, Republiken Malta, Konungariket Nederldnderna,
Republiken Osterrike, Republiken Polen, Republiken Portugal, Ruminien, Republiken Slovenien,
Republiken Slovakien, Republiken Finland, Konungariket Sverige och Forenade konungariket

Storbritannien och Nordirland.".
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ARTIKEL 14

1.  Artikel 55.1 i EU-fordraget ska ersittas med foljande:

"l1. Detta fordrag, uppréttat i ett enda original pa bulgariska, danska, engelska, estniska,
finska, franska, grekiska, iriska, italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska,
nederlidndska, polska, portugisiska, ruménska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska,
tjeckiska, tyska och ungerska spriken, vilka alla texter dr lika giltiga, ska deponeras i arkiven
hos Republiken Italiens regering, som ska dverldmna en bestyrkt kopia till var och en av de

andra signatirstaternas regeringar.".

2. Artikel 225 andra stycket i Euratomfordraget ska ersittas med f6ljande:

"Till f61jd av anslutningsfordragen dr dven de bulgariska, danska, engelska, estniska, finska,

grekiska, iriska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, polska, portugisiska, ruménska,

slovakiska, slovenska, spanska, svenska, tjeckiska och ungerska texterna giltiga.".
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DEL TRE

PERMANENTA BESTAMMELSER

ARTIKEL 15

De réttsakter som fortecknas i bilaga III till denna akt ska anpassas pé det sitt som anges i den

bilagan.

ARTIKEL 16

De atgirder som fortecknas i bilaga I'V till denna akt ska tillimpas enligt de villkor som anges i den

bilagan.

ARTIKEL 17

Rédet far pé forslag fran kommissionen och efter att ha hort Europaparlamentet enhilligt besluta om
de anpassningar av bestimmelserna om den gemensamma jordbrukspolitiken i denna akt som kan

bli nédvéndiga vid dndringar i unionslagstiftningen.
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DEL FYRA

TILLFALLIGA BESTAMMELSER

AVDELNING I

OVERGANGSBESTAMMELSER

ARTIKEL 18

De atgirder som fortecknas i bilaga V till denna akt ska tillimpas pa Kroatien enligt de villkor som

anges i den bilagan.

AVDELNING II

INSTITUTIONELLA BESTAMMELSER

ARTIKEL 19

1.  Med avvikelse frin artikel 2 i protokollet om dvergangsbestimmelser, som é&r fogat till

EU-fordraget, EUF-fordraget och Euratomfordraget, och med avvikelse fran det hogsta antal

platser som foreskrivs i artikel 14.2 forsta stycket i EU-fordraget, ska, for beaktande av

Kroatiens anslutning, antalet ledamoter i Europaparlamentet 6kas med foljande antal

ledaméter fran Kroatien for tiden fran och med dagen for anslutningen fram till utgangen av

Europaparlamentets mandatperiod 2009-2014:

Kroatien 12.
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2. Med avvikelse fran artikel 14.3 i EU-fordraget ska Kroatien fore dagen for anslutningen i
enlighet med bestimmelserna i EU:s regelverk bland sina medborgare anordna sérskilda
allménna direkta val till Europaparlamentet av det antal ledaméoter som anges i punkt 1. Om
anslutningsdagen infaller mindre dn sex ménader fore nésta val till Europaparlamentet, far
dock de ledaméter i Europaparlamentet som foretrdder Kroatiens medborgare utses av
Kroatiens nationella parlament bland dess ledamdoter, forutsatt att de berdrda personerna har

valts 1 allméinna direkta val.

ARTIKEL 20

Artikel 3.3 i protokollet om dvergangsbestimmelser, som dr fogat till EU-fordraget, EUF-fordraget

och Euratomfordraget, ska erséttas med foljande:

"3. Till och med den 31 oktober 2014 ska foljande bestimmelser gélla, utan att det paverkar

tillampningen av artikel 235.1 andra stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt:

Nér Europeiska radet och radet ska besluta med kvalificerad majoritet, ska medlemmarnas roster

viktas pa foljande sitt:
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Belgien
Bulgarien
Tjeckien
Danmark
Tyskland
Estland
Irland
Grekland
Spanien
Frankrike

Kroatien

Italien
Cypern
Lettland
Litauen
Luxemburg
Ungern
Malta

Nederldnderna

Osterrike
Polen
Portugal
Ruménien
Slovenien
Slovakien
Finland

Sverige

12
10
12

29

12
27
29

29

I

12
3
13
10
27
12
14
4
7
7
10

Forenade kungariket 29
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For beslut ska kravas minst 260 roster fran en majoritet av medlemmarna, nér beslut i enlighet
med fordragen ska fattas pa forslag av kommissionen. I andra fall ska minst 260 rdster fran

minst tva tredjedelar av medlemmarna krivas for beslut.

Niér en akt antas av Europeiska radet eller radet med kvalificerad majoritet, far en medlem av
Europeiska radet eller rddet begéra en kontroll av att de medlemsstater som utgoér denna
kvalificerade majoritet motsvarar minst 62 % av unionens totala befolkning. Om det visar sig

att detta villkor inte ar uppfyllt, ska akten inte antas."

ARTIKEL 21

1.  Med verkan for perioden fran och med dagen for anslutningen till och med den 31 oktober
2014 ska en kroatisk medborgare utses till kommissionen frdn och med dagen for
anslutningen. Den nya ledamoten i kommissionen ska utses av radet med kvalificerad
majoritet och i samforstand med kommissionens ordférande, efter det att Europaparlamentet

har horts och 1 enlighet med kriterierna i artikel 17.3 andra stycket i EU-fordraget.

2. Mandattiden for den ledamot som utses i enlighet med punkt 1 ska ga ut vid samma tidpunkt

som mandattiden for de ledamdter som kommissionen har vid anslutningen.
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ARTIKEL 22

Ambetstiden for den domare i domstolen och den domare i tribunalen som i enlighet med
artikel 19.2 tredje stycket i EU-fordraget utses fran Kroatien vid dess anslutning ska g ut den
6 oktober 2015 respektive den 31 augusti 2013.

Om nagon av domstolarna eller ndgon av deras avdelningar har inlett ett muntligt forfarande i
ett mal men inte avgjort malet fore dagen for anslutningen, ska domstolen eller avdelningen i
fraga avgora malet i den sammanséttning som den hade fore anslutningen och tillimpa de

riattegédngsregler som géllde dagen fore anslutningen.

ARTIKEL 23

Med avvikelse fran det hogsta antal ledamoter i Ekonomiska och sociala kommittén som
foreskrivs 1 artikel 301 forsta stycket i EUF-fordraget, ska artikel 7 i protokollet om
overgangsbestdmmelser, som &r fogat till EU-fordraget, EUF-fordraget och Euratomfordraget,

rorande Ekonomiska och sociala kommitténs sammansittning, erséttas med foljande:

"Artikel 7

Fram till ikrafttrddandet av det beslut som avses i artikel 301 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt ska fordelningen av ledaméter i Ekonomiska och sociala kommittén

vara foljande:
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Belgien 12
Bulgarien 12
Tjeckien 12
Danmark 9
Tyskland 24
Estland 7
Irland 9
Grekland 12
Spanien 21
Frankrike 24
Kroatien 9
Italien 24
Cypern 6
Lettland 7
Litauen 9
Luxemburg 6
Ungern 12
Malta 5
Nederlianderna 12
Osterrike 12
Polen 21
Portugal 12
Ruménien 15
Slovenien 7
Slovakien 9
Finland 9
Sverige 12
Forenade kungariket 24"
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2. Antalet ledamoter i Ekonomiska och sociala kommittén ska for att beakta Kroatiens
anslutning tillfalligt 6kas till 353 for tiden fran och med dagen for anslutningen fram till
utgangen av den mandattid under vilken Kroatien ansluter sig till Europeiska unionen eller
fram till ikrafttridandet av det beslut som avses i artikel 301 andra stycket i EUF-fordraget,

beroende pé vilket som intréffar forst.

3. Om det beslut som avses i artikel 301 andra stycket i EUF-fordraget redan har antagits vid
dagen for anslutningen, ska Kroatien, med avvikelse fran det hogsta antal ledamoter i
Ekonomiska och sociala kommittén som foreskrivs i artikel 301 forsta stycket i
EUF-fordraget, tillfalligt tilldelas ett 1ampligt antal ledaméter till och med utgangen av den

mandattid under vilken landet ansluter sig till unionen.

ARTIKEL 24

1. Med avvikelse frdn det hogsta antal ledamoter i Regionkommittén som foreskrivs i artikel 305
forsta stycket i EUF-fordraget, ska artikel 8 i protokollet om dvergangsbestimmelser, som dr
fogat till EU-fordraget, EUF-fordraget och Euratomfordraget, rorande Regionkommitténs

sammansittning, ersittas med foljande:

"Artikel 8

Fram till ikrafttradandet av det beslut som avses i artikel 305 i fordraget om Europeiska

unionens funktionssétt ska fordelningen av ledaméter 1 Regionkommittén vara foljande:
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Belgien 12
Bulgarien 12
Tjeckien 12
Danmark 9
Tyskland 24
Estland 7
Irland 9
Grekland 12
Spanien 21
Frankrike 24
Kroatien 9
Italien 24
Cypern 6
Lettland 7
Litauen 9
Luxemburg 6
Ungern 12
Malta 5
Nederlanderna 12
Osterrike 12
Polen 21
Portugal 12
Ruménien 15
Slovenien 7
Slovakien 9
Finland 9
Sverige 12
Forenade kungariket 24"
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2. Antalet ledamoter i Regionkommittén ska for att beakta Kroatiens anslutning tillfalligt 6kas
till 353 for tiden fran och med dagen for anslutningen fram till utgdngen av den mandattid
under vilken Kroatien ansluter sig till unionen eller fram till ikrafttridandet av det beslut som

avses 1 artikel 305 andra stycket i EUF-fordraget, beroende pa vilket som intréffar forst.

3. Omdet beslut som avses i artikel 305 andra stycket i EUF-fordraget redan har antagits vid
dagen for anslutningen, ska Kroatien, med avvikelse fran det hogsta antal ledamoter i
Regionkommittén som foreskrivs i artikel 305 forsta stycket i EUF-fordraget, tillfalligt
tilldelas ett lampligt antal ledamoter till och med utgédngen av den mandattid under vilken

landet ansluter sig till unionen.

ARTIKEL 25

Mandattiden for den ledamot i Europeiska investeringsbankens styrelse som nomineras av Kroatien
och utses i samband med anslutningen i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 9.2 andra stycket i
protokollet om Europeiska investeringsbankens stadga ska 16pa ut vid utgdngen av det drsmote i

bankens rdd dir arsrapporten for rikenskapsaret 2017 behandlas.

ARTIKEL 26

1.  Nyaledamoter i de genom de grundldggande fordragen eller genom en av institutionernas
rittsakter inrdttade kommittéerna, arbetsgrupperna, byraerna eller andra organen ska utses
enligt de villkor och forfaranden som faststéllts for utseende av ledaméter i dessa kommittéer,
arbetsgrupper, byrder eller andra organ. Mandattiden for de nya ledamoterna ska 16pa ut vid

samma tidpunkt som mandattiden for de ledamdter som organet har vid anslutningen.

2. Ide genom de grundldggande fordragen eller genom en av institutionernas réttsakter inréttade
kommittéer, arbetsgrupper, byrder eller andra organ dér antalet ledamdoter har faststillts
oberoende av antalet medlemsstater ska alla platser nybeséttas vid anslutningen, om inte

mandattiden for de nuvarande ledaméterna 16per ut inom tolv méanader efter anslutningen.
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AVDELNING III

FINANSIELLA BESTAMMELSER

ARTIKEL 27

1. Fran dagen for anslutningen ska Kroatien betala in foljande belopp, som motsvarar dess andel

av det inbetalade kapitalet for det tecknade kapitalet enligt artikel 4 i Europeiska

investeringsbankens stadga:

Kroatien 42 720 000 EUR

Beloppet ska betalas i atta lika stora delbetalningar, som forfaller till betalning den 30
november 2013, 30 november 2014, 30 november 2015, 31 maj 2016, 30 november 2016, 31
maj 2017, 30 november 2017 och 31 maj 2018.

2. Kroatien ska, i atta lika stora delbetalningar, som forfaller till betalning pa de dagar som
faststills 1 punkt 1, bidra till reserver och avsittningar som har karaktar av reserver samt till de
overforingar till reserver och avséttningar som ska gdras och som motsvarar saldot pa
resultatrdkningen i slutet av manaden fore anslutningen, enligt uppgifterna i bankens
balansriakning, med belopp motsvarande foljande procentandel av reserverna och

avsittningarna:

Kroatien 0.368 %

3. Det kapital och de inbetalningar som faststills i punkterna 1 och 2 ska inbetalas kontant i euro

av Kroatien, om inte bankens rad enhélligt beslutar om ett undantag.
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De sifferuppgifter for Kroatien som avses i punkt 1 och i artikel 10.1 far anpassas genom
beslut av Europeiska investeringsbankens styrande organ pa grundval av de senaste slutgiltiga

BNP-uppgifter som Eurostat offentliggor fore anslutningen.
ARTIKEL 28

Kroatien ska betala foljande belopp till den kol- och stilforskningsfond som avses i
beslut 2002/234/EKSG av foretrddarna for medlemsstaternas regeringar, forsamlade i radet,
av den 27 februari 2002 om de ekonomiska foljderna av att EKSG-fordraget upphor att gilla

och om Kol- och stalforskningsfonden':

(EUR, lopande priser)
Kroatien 494 000

Bidraget till Kol- och stilforskningsfonden ska betalas i fyra delar, med borjan 2015, alltid

den forsta arbetsdagen i arets forsta manad, enligt foljande:

2015: 15 %
2016: 20 %
2017: 30 %
2018: 35 %.

1

EGT L 79, 22.3.2002, s. 42.
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ARTIKEL 29

1. Fran och med dagen for anslutningen ska upphandling, beviljande av bidrag och betalningar
for ekonomiskt stdd infor anslutningen inom ramen for IPA-delen 6vergangsstod och
institutionsuppbyggnad samt IPA-delen griansoverskridande samarbete inom instrumentet for
stod infor anslutningen', for medel som tagits i ansprak fore anslutningen, med undantag av
de gransdverskridande programmen Kroatien—Ungern och Kroatien—Slovenien, samt for stod
enligt den dvergangsmekanism som avses i artikel 30 forvaltas av kroatiska

genomforandemyndigheter.

Kommissionen ska genom ett beslut avsta fran sin forhandskontroll av upphandling och
beviljande av bidrag efter det att kommissionen har forsdkrat sig om att berérda forvaltnings-
och kontrollsystem fungerar effektivt i enlighet med de kriterier och villkor som faststélls i
artikel 56.2 i budgetforordningen for Europeiska unionens allménna budget? och i artikel 18 i

tillimpningsforordningen om upprittande av ett instrument for stod infor anslutningen®.

Om detta kommissionsbeslut om att avsté fran forhandskontroll inte har fattats fore
anslutningen, ska inga kontrakt som undertecknas mellan dagen for anslutningen och den dag
d& kommissionen fattar sitt beslut berittiga till stod inom ramen for det ekonomiska stdd infor

anslutningen och den 6vergédngsmekanism som avses i forsta stycket.

2.  Budgetataganden som har ingatts fore anslutningen enligt det ekonomiska stéd fore
anslutningen och den 6vergangsmekanism som avses i punkt 1, inklusive ingdende och
registrering av dérpa foljande enskilda réttsliga ataganden och utbetalningar efter
anslutningen, ska dven fortsittningsvis styras av de regler som géller for de finansiella
foranslutningsinstrumenten och belasta motsvarande budgetkapitel tills de berdrda

programmen och projekten har avslutats.

Rédets forordning (EG) nr 1085/2006 av den 17 juli 2006 om upprittande av ett instrument
for stod infor anslutningen (EUT L 210, 31.7.2006, s. 82).

2 Rédets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetforordning
for Europeiska gemenskapernas allmidnna budget (EGT L 248, 19.9.2002, s. 1).
Kommissionens forordning (EG) nr 718/2007 av den 12 juni 2007 om tillimpning av radets
forordning (EG) nr 1085/2006 om uppréttande av ett instrument for stod infor anslutningen
(EUT L 170, 29.6.2007, s. 1).
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De bestimmelser om genomforande av budgetataganden inom ramen for finansieringsavtal
om det ekonomiska stod infor anslutningen som avses i punkt 1 forsta stycket och IPA-delen
landsbygdsutveckling vilka &r kopplade till finansieringsbeslut som fattades fore anslutningen
ska fortsdtta att gélla efter dagen for anslutningen. De ska styras av de regler som géller for de
finansiella foranslutningsinstrumenten. Trots detta ska offentliga upphandlingsforfaranden
som inleds efter anslutningen genomforas i enlighet med Europeiska unionens relevanta

direktiv.

Foranslutningsmedel far tas i ansprék under de tva forsta aren efter anslutningen for att ticka
administrativa kostnader enligt artikel 44. For kostnader som géller revision och utvérdering

far foranslutningsmedel tas i ansprék upp till fem &r efter anslutningen.

ARTIKEL 30

Under det forsta aret efter anslutningen ska unionen ldmna tillfélligt finansiellt stod till
Kroatien, nedan kallat 6vergdangsmekanismen, sa att det kan utveckla och stérka sin
administrativa och réttsliga formaga att genomfora unionslagstiftningen och kontrollera att
den efterlevs samt frimja inbdrdes utbyte av goda rutiner. Detta stod ska anvindas for att
finansiera institutionsuppbyggande projekt och begransade smaskaliga investeringar i

samband med dessa.

Stodet ska inriktas pd det fortsatta behovet av att forstirka den institutionella kapaciteten
pa vissa omraden genom &tgirder som inte kan finansieras genom strukturfonderna eller

landsbygdsutvecklingsfonderna.

For sddana projekt for partnersamverkan mellan offentliga forvaltningar som syftar till
institutionsuppbyggnad ska forfarandet med inbjudan att [dmna forslag genom det nitverk av

kontaktpunkter som finns i medlemsstaterna tillimpas dven 1 fortséttningen.

Atagandebemyndigandena for dvergidngsmekanismen, i 16pande priser, for Kroatien ska vara
sammanlagt 29 miljoner EUR under 2013, for att tillgodose nationella och 6vergripande

prioriteringar.
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5. Beslut om att bevilja stod genom dvergangsmekanismen ska fattas och genomforas i enlighet
med radets forordning (EG) nr 1085/2006 eller pa grundval av andra tekniska foreskrifter som

ar nodvéndiga for dvergangsmekanismens sétt att fungera, vilka ska antas av kommissionen.

6.  Sarskild uppmérksamhet ska dgnas &t att sékerstilla 1damplig komplementaritet med det
planerade stodet fran Europeiska socialfonden for administrativa reformer och institutionell

kapacitet.

ARTIKEL 31

1.  Héarmed inrittas en Schengenfacilitet (nedan kallad den tillfilliga Schengenfaciliteten) som ett
tillfalligt instrument for att mellan dagen for anslutningen och utgangen av 2014 bista
Kroatien med att finansiera atgérder vid unionens nya yttre grianser for genomforande av

Schengenregelverket och kontroll vid de yttre granserna.

2. For perioden 1 juli 2013-2014 ska foljande belopp (16pande priser) goras tillgdngliga for

Kroatien i form av schablonbeloppsbetalningar ur den tillfalliga Schengenfaciliteten.

(miljoner EUR, 16pande priser)
2013 2014
Kroatien 40 80

3. Det arliga beloppet for 2013 ska utbetalas till Kroatien den 1 juli 2013 och det arliga beloppet
for 2014 ska goras tillgdngligt den forsta arbetsdagen efter den 1 januari 2014.

4.  Schablonbeloppsbetalningarna ska utnyttjas inom tre ar efter den forsta utbetalningen.
Kroatien ska senast sex ménader efter utgangen av denna trearsperiod ldgga fram en utforlig
rapport om det slutliga genomforandet av betalningarna enligt den tillfalliga
Schengenfaciliteten, med en motivering av utgifterna. Alla medel som inte har utnyttjats eller

som har anvints till &ndamadl som inte kan motiveras ska aterkrdvas av kommissionen.
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5. Kommissionen far anta sddana tekniska foreskrifter som ar nddvéndiga for den tillfalliga

Schengenfacilitetens sitt att fungera.
ARTIKEL 32
1.  Héarmed inrittas en likviditetsfacilitet (nedan kallad den tillfilliga likviditetsfaciliteten) som
ett tillfalligt instrument for att mellan dagen for anslutningen och utgangen av 2014 bista
Kroatien med att forbattra likviditetsflodet i den nationella budgeten.
2. For perioden 1 juli 2013-31 december 2014 ska f6ljande belopp (I6pande priser) goras

tillgingliga for Kroatien i form av schablonbeloppsbetalningar ur den tillfalliga

likviditetsfaciliteten.

(miljoner EUR, 16pande priser)

2013 2014
Kroatien 75 28,6

3. Varje arsbelopp ska delas upp i lika stora manadsutbetalningar, som betalas ut den forsta

vardagen i varje méinad.

ARTIKEL 33

1.  Ettanslag pa 449,4 miljoner EUR (I6pande priser) i atagandebemyndiganden kommer att

avsittas for Kroatien fran struktur- och sammanhallningsfonderna 2013.

2. Entredjedel av det anslag som avses i punkt 1 ska avsittas for sammanhallningsfonden.
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For den period som omfattas av nésta budgetram kommer Kroatiens anslag nér det géller
struktur- och sammanhéllningsmedel att berdknas enligt det da gillande regelverket. Dessa

belopp ska justeras i enlighet med foljande infasning:

— 70 % 2014
— 90 % 2015
— 100 % fréan och med 2016.

En justering ska goras for att i den man det 4r mdojligt inom grénserna for det nya regelverket
sakerstdlla en 6kning av medlen for Kroatien 2014 med 2,33 ganger anslaget for 2013 och
2015 med 3 ganger anslaget for 2013.

ARTIKEL 34

Det anslag som ska stillas till Kroatiens forfogande inom ramen for Europeiska fiskerifonden

2013 ska totalt uppga till 8,7 miljoner EUR (I6pande priser) i atagandebemyndiganden.

Forfinansieringen inom ramen for Europeiska fiskerifonden ska uppga till 25 % av det totala

anslag som avses i punkt 1. Detta belopp ska betalas ut vid ett tillfalle.

For den period som omfattas av nésta budgetram ska Kroatiens anslag berdknas enligt det da

géllande regelverket. Dessa belopp ska justeras i enlighet med f6ljande infasning:

— 70 % 2014
— 90 % 2015
— 100 % frén och med 2016.

En justering ska goras for att i den man det 4r mojligt inom grénserna for det nya regelverket
sakerstdlla en 6kning av medlen for Kroatien 2014 med 2,33 ganger anslaget for 2013 och
2015 med 3 ganger anslaget for 2013.
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ARTIKEL 35

Rédets forordning (EG) nr 1698/2005 av den 20 september 2005 om stod for
landsbygdsutveckling fran Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU)"
ska inte tillimpas pa Kroatien under hela programperioden 2007-2013.

Ar 2013 ska Kroatien tilldelas 27,7 miljoner EUR inom ramen for landsbygdsutveckling
enligt artikel 12 i radets forordning (EG) nr 1085/2006.

Tillfalliga tillaggsatgédrder for landsbygdsutveckling for Kroatien anges i bilaga VI.

Kommissionen fir genom genomforandeakter anta sadana foreskrifter som ar nodvandiga for
tillimpningen av bestimmelserna 1 bilaga VI. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med forfarandet i artikel 90.2 i radets forordning (EG) nr 1698/2005 jamford med

artikel 13.1 b 1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av

den 16 februari 2011 om faststdllande av allminna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter® eller det relevanta

forfarande som faststélls i den tillimpliga lagstiftningen.

Rédet ska pa forslag fran kommissionen efter att ha hort Europaparlamentet vid behov foreta
nddvindiga anpassningar av bestimmelserna i bilaga VI for att sékerstélla dverensstimmelse

med forordningarna om landsbygdsutveckling.

EUT L 277, 21.10.2005, s. 1 och EUT L 286M, 4.11.2010, s. 26.
EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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AVDELNING IV

OVRIGA BESTAMMELSER

ARTIKEL 36

Kommissionen ska noga dvervaka alla ataganden Kroatien har ingétt under
anslutningsforhandlingarna, dven sadana som ska forverkligas fore eller senast vid dagen for
anslutningen. Kommissionens dvervakning ska besté av regelbundet uppdaterade
Svervakningstabeller, dialogen enligt stabilitets- och associeringsavtalet',
sakkunnigbeddmningar, det ekonomiska programmet infor anslutningen, rapporter om de
offentliga finanserna och vid behov skriftliga tidiga varningar till de kroatiska myndigheterna.
En lagesrapport och dvergripande 6vervakningsrapport ska ldggas fram for rddet och
Europaparlamentet under hosten 2011 och 2012. Kommissionen ska ocksa under hela
overvakningsprocessen anvinda sig av information fran medlemsstaterna och i
forekommande fall ta information fran internationella organisationer och det civila samhéllets

organisationer i beaktande.

Kommissionens dvervakning ska sirskilt inriktas pa Kroatiens ataganden pa omradet
rittsvisen och grundliaggande réttigheter (bilaga VII), bland annat genom fortsatt forbéttring
av resultaten nér det géller reformen av réttsvasendet och effektiviteten, opartisk

handldggning av mal om krigsforbrytelser samt kampen mot korruption.

Dessutom ska kommissionens dvervakning inriktas pd omradet réttvisa, frihet och sdkerhet,
inbegripet genomforande och tillimpning av unionens krav med avseende pa forvaltning av
de yttre grianserna, polissamarbete, kampen mot organiserad brottslighet och civil- och
straffrittsligt samarbete samt dtaganden pa omradet konkurrenspolitik, inklusive
omstruktureringen av varvsindustrin (bilaga VIII) och omstruktureringen av stalsektorn

(bilaga IX).

1

[En hénvisning till EUT ska inforas].
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Kommissionen ska fram till Kroatiens anslutning 1dmna halvarsbeddmningar av Kroatiens
ataganden pa dessa omraden som en integrerad del av sina regelbundna dvervakningstabeller

och -rapporter.

Rédet far med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissionen vidta alla lampliga atgérder,
om problem uppticks under dvervakningsprocessen. Atgirderna ska inte kvarsta lingre 4n
vad som &r absolut nédvéandigt och ska 1 vart fall upphévas av radet enligt samma forfarande,

nér de berdrda problemen har dtgirdats pa ett andamalsenligt sitt.

ARTIKEL 37

Om det inom tre ar efter anslutningen skulle uppsté svarigheter som &r allvarliga och kan bli
bestdende inom nagon ekonomisk sektor eller som kan allvarligt forsdmra ekonomin inom ett
visst omrade, far Kroatien ansoka om bemyndigande att vidta skyddsatgérder for att rétta till

situationen och anpassa sektorn i fraga till ekonomin péd den inre marknaden.

Under samma forutsattningar far var och en av de nuvarande medlemsstaterna anséka om

bemyndigande att vidta skyddsatgirder avseende Kroatien.

Efter begdran av den berorda staten ska kommissionen snabbehandla frdgan, besluta om de
skyddsétgarder som den finner nodvéndiga och ange under vilka forutséttningar och hur de

ska genomforas.

Vid allvarliga ekonomiska svarigheter och pa uttrycklig begéran av den berdrda
medlemsstaten ska kommissionen fatta sitt beslut inom fem arbetsdagar frén det att den fick
begéran tillsammans med relevanta uppgifter om bakgrunden. De dtgirder som pé detta sitt
beslutas ska gilla med omedelbar verkan, ska ta hdnsyn till alla berorda parters intressen och

ska inte innefatta nagra grianskontroller.
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3. Atgirder enligt denna artikel kan innebira avvikelser frin bestimmelserna i EU-fordraget,
EUF-fordraget och denna akt, i den man och sé ldnge det &r strikt nodvandigt for att uppna
malen i denna skyddsklausul. I forsta hand ska sddana atgérder viljas som stor den inre

marknadens sétt att fungera sé litet som mojligt.

ARTIKEL 38

Om Kroatien inte har lyckats genomfora dtaganden som har gjorts inom ramen for
anslutningsforhandlingarna, inbegripet dtaganden inom all sektorspolitik som avser ekonomisk
verksamhet med gransoverskridande verkan, och dirigenom orsakar en allvarlig storning i den inre
marknadens sitt att fungera eller ett hot mot unionens ekonomiska intressen eller en 6verhédngande
risk for en sadan storning eller ett sddant hot, kan kommissionen, inom tre ar efter anslutningen, pa
grundval av en motiverad begéran fran en medlemsstat eller pa eget initiativ vidta lampliga

atgérder.

Dessa atgirder ska vara proportionella och i forsta hand véljas s att de stor den inre marknadens
satt att fungera sa litet som mojligt, i forekommande fall med tillimpning av befintliga sektoriella
skyddsmekanismer. Skyddsatgéirder enligt denna artikel fir inte 4beropas som ett medel for
godtycklig diskriminering eller dolda restriktioner av handeln mellan medlemsstater.
Skyddsklausulen kan &beropas redan fore anslutningen pa grundval av 6vervakningens resultat och
de atgarder som antas ska trida i kraft frin och med dagen for anslutningen, om inte ndgot senare
datum foreskrivs. Atgirderna ska inte kvarsta ldngre én vad som ir absolut nddvindigt och ska i
vart fall upphivas nir det relevanta atagandet har genomforts. De far dock tillimpas utéver den
period som anges i forsta stycket sé lainge som de relevanta atagandena inte har uppfyllts. Med
hénsyn till Kroatiens framsteg med att uppfylla sina dtaganden kan kommissionen anpassa
atgirderna pa lampligt sitt. Kommissionen ska i god tid underrétta radet innan den éterkallar

skyddsétgirderna och vederborligen beakta alla synpunkter frn radet i detta avseende.
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ARTIKEL 39

Om det i Kroatien finns allvarliga brister eller 6verhdngande risk for sddana brister i inforlivandet
eller genomforandet av akter som har antagits av institutionerna enligt tredje delen avdelning V 1
EUF-fordraget eller akter som har antagits av institutionerna fore ikrafttridandet av
Lissabonfordraget enligt avdelning VI i EU-fordraget eller enligt tredje delen avdelning IV 1
fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, far kommissionen, inom tre ar efter
anslutningen, pé grundval av en motiverad begéran fran en medlemsstat eller pd eget initiativ och
efter samrdd med medlemsstaterna, vidta lampliga atgdarder och ange under vilka forutséttningar och

hur dessa atgarder ska genomforas.

Dessa atgirder far besta i ett tillfilligt upphdvande av tillimpningen av relevanta bestimmelser och
beslut i forbindelserna mellan Kroatien och en eller flera andra medlemsstater, utan att det paverkar
ett fortsatt néra réttsligt samarbete. Skyddsklausulen kan dberopas redan fore anslutningen pa
grundval av dvervakningens resultat och de atgirder som antas ska tridda i kraft fran och med dagen
for anslutningen, om inte ndgot senare datum foreskrivs. Atgérderna ska inte kvarsta lingre #n vad
som dr absolut nodvindigt och ska i vart fall upphévas nér bristerna har avhjélpts. De far dock
tillimpas utover den period som anges i forsta stycket si ldnge dessa brister kvarstar. Med hdnsyn
till Kroatiens framsteg med att avhjélpa de faststéllda bristerna kan kommissionen anpassa
atgirderna pa lampligt sitt efter samrad med medlemsstaterna. Kommissionen ska i god tid
underritta radet innan den aterkallar skyddsétgirderna och vederborligen beakta alla synpunkter

fran radet i detta avseende.
ARTIKEL 40
For att den inre marknaden ska fungera obehindrat far tillimpningen av Kroatiens nationella regler

under de dvergangsperioder som anges i bilaga V inte leda till granskontroller mellan

medlemsstater.
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ARTIKEL 41

Om det kriavs dvergangsbestimmelser for att underlitta 6vergadngen fran den nuvarande ordningen i
Kroatien till den som f6ljer av tillimpningen av den gemensamma jordbrukspolitiken enligt
villkoren i1 denna akt, ska dessa antas av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 195.2 i
radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om uppréittande av en gemensam
organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for vissa jordbruksprodukter
("forordningen om en samlad marknadsordning")' jamford med artikel 13.1 b i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 182/2011* eller det relevanta forfarande som faststills i den
tillampliga lagstiftningen. De fir antas inom tre ar efter dagen for anslutningen och tillimpningen
ska begrénsas till denna period. Radet fir dock forldnga perioden genom enhélligt beslut pa forslag

av kommissionen och efter att ha hort Europaparlamentet.

De overgangsbestammelser som avses i forsta stycket far vid behov ocksa antas fore dagen for
anslutningen. S&dana bestimmelser ska antas av radet med kvalificerad majoritet pa forslag av
kommissionen eller, om de avser rittsakter som ursprungligen antogs av kommissionen, av

kommissionen i enlighet med det forfarande som kriavs for antagande av réttsakterna i fraga.

ARTIKEL 42

Om det krivs dvergangsbestimmelser for att underlitta Gvergangen fran den nuvarande ordningen i
Kroatien till den som foljer av tillimpningen av Europeiska unionens veterindra och fytosanitira
bestimmelser och bestimmelser om livsmedelssikerhet, ska sidana bestimmelser antas av
kommissionen i enlighet med det relevanta forfarande som faststélls i1 den tillimpliga lagstiftningen.
Dessa bestimmelser ska antas inom tre ar efter anslutningen och tillimpningen ska begrinsas till

denna period.

! EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
2 EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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ARTIKEL 43

Rédet ska, med kvalificerad majoritet pa forslag frin kommissionen, faststilla villkoren for

a)  medgivande av undantag fran kravet pa en summarisk utforseldeklaration for de varor
som avses i artikel 28.2 i EUF-fordraget vilka fors ut frdn Kroatien for att passera

Bosnien och Hercegovinas territorium vid Neum (Neum-korridoren),

b)  medgivande av undantag fran kravet pa en summarisk inforseldeklaration for varor
som befinner sig i den situation som avses 1 led a nér dessa aterinfors pa Kroatiens

territorium efter att ha passerat Bosnien och Hercegovinas territorium vid Neum.
ARTIKEL 44

Kommissionen far vidta alla lampliga atgarder for att sidkerstélla att den nddvandiga stadgeenliga
personalstyrkan bibehalls i Kroatien under hogst 18 ménader efter anslutningen. Under denna
period ska tjansteman, tillfélligt anstdllda och kontraktsanstillda som utplacerades pé tjanster i
Kroatien fore anslutningen och som maéste vara kvar i tjénst i Kroatien efter dagen for anslutningen
atnjuta samma finansiella och materiella villkor som de som tillimpades fore anslutningen, i
enlighet med de tjdnsteforeskrifter for tjansteménnen i Europeiska gemenskaperna och
anstillningsvillkor for 6vriga anstillda i dessa gemenskaper som faststélls i rddets forordning (EEG,
Euratom, EKSG) nr 259/68". De administrativa utgifterna, inklusive 16ner for annan erforderlig

personal, ska finansieras genom Europeiska unionens allménna budget.

! EGT L 56, 4.3.1968, s. 1.
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DEL FEM
GENOMFORANDEBESTAMMELSER FOR DENNA AKT
AVDELNING I
ANPASSNING TILL INSTITUTIONERNAS OCH KOMMITTEERNAS REGLER
ARTIKEL 45
Unionens institutioner ska, i enlighet med de respektive forfaranden som foreskrivs i de
grundldggande fordragen, besluta om de &ndringar i sina arbetsordningar som behovs pé grund av
anslutningen.
De anpassningar av de grundldggande fordragens regler for kommittéer och av arbetsordningar for
kommittéer som behdvs pa grund av anslutningen ska goras sa snart som mojligt efter anslutningen.
AVDELNING II
TILLAMPNING AV INSTITUTIONERNAS RATTSAKTER
ARTIKEL 46
Efter anslutningen ska direktiv och beslut enligt artikel 288 i EUF-fordraget, i enlighet med de
grundldggande fordragen, anses vara riktade till Kroatien. Med undantag for sddana direktiv och

beslut som trider i kraft i enlighet med artikel 297.1 tredje stycket och artikel 297.2 andra stycket i

EUF-fordraget ska direktiven och besluten anses ha anmalts till Kroatien vid anslutningen.
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ARTIKEL 47

1. Kroatien ska vidta de dtgirder som dr nddvindiga for att fran och med dagen for anslutningen
folja bestammelser i direktiv och beslut enligt artikel 288 i EUF-fordraget, om inte nagon
annan tidpunkt anges i denna akt. Kroatien ska underritta kommissionen om dessa atgérder

senast vid anslutningen eller senast vid den senare tidpunkt som anges i denna akt.

2. Omde dndringar av direktiv enligt artikel 288 i EUF-fordraget som infors genom denna akt
nddvindiggor en dndring av lagar och andra forfattningar i de nuvarande medlemsstaterna,
ska de nuvarande medlemsstaterna vidta de atgirder som ar nodvéndiga for att fran och med
dagen for Kroatiens anslutning f6lja de dndrade direktiven, om inte ndgon annan tidpunkt
anges 1 denna akt. De ska underritta kommissionen om dessa atgérder senast vid anslutningen

eller senast vid den senare tidpunkt som anges i denna akt.

ARTIKEL 48

Inom tre manader fran anslutningen ska Kroatien i enlighet med artikel 33 i Euratomfordraget
underrétta kommissionen om de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som inom Kroatiens

territorium ska skydda arbetstagare och allménheten mot fara som orsakas av joniserande stralning.

ARTIKEL 49

Efter en vil underbyggd begéran fran Kroatien till kommissionen senast dagen for anslutningen fér
radet pa forslag frdn kommissionen eller kommissionen, om den ursprungliga réttsakten antogs av
kommissionen, vidta dtgirder som innebér tidsbegransade undantag fran rittsakter som
institutionerna antog mellan den 1 juli 2011 och dagen for anslutningen. Atgirderna ska antas enligt
de omrostningsregler som géller for antagandet av den réttsakt fran vilken ett tidsbegrénsat
undantag begirs. Om saddana undantag antas efter anslutningen, far de vara tillimpliga fran och med

dagen for anslutningen.
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ARTIKEL 50

Om det med anledning av anslutningen krdvs anpassningar av institutionernas réttsakter antagna
fore anslutningen och dessa anpassningar inte finns med i denna akt eller dess bilagor, ska radet
med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissionen eller kommissionen, om den ursprungliga
rittsakten antogs av kommissionen, anta de nddvéndiga réttsakterna i detta syfte. Om dessa

anpassningar antas efter anslutningen, far de vara tillimpliga fran och med dagen for anslutningen.

ARTIKEL 51

Om inte nagot annat faststills i denna akt, ska radet med kvalificerad majoritet pa forslag av

kommissionen anta de atgérder som behdvs for att genomfora bestimmelserna 1 denna akt.
ARTIKEL 52
Texterna till de rattsakter som institutionerna antog fore anslutningen vilka dessa institutioner har
uppréttat pa kroatiska ska fran och med dagen for anslutningen vara giltiga pd samma villkor som
texterna pa de nuvarande officiella spraken. De ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella
tidning, om texterna pa de nuvarande spraken har offentliggjorts dér.
AVDELNING III
SLUTBESTAMMELSER

ARTIKEL 53

Bilagorna I-IX, tilldggen till dessa och protokollet ska utgora en integrerad del av denna akt.
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ARTIKEL 54

Republiken Italiens regering ska till Republiken Kroatiens regering dverldmna en bestyrkt kopia pé
bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska, grekiska, iriska, italienska, lettiska, litauiska,
maltesiska, nederldndska, polska, portugisiska, ruminska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska,
tjeckiska, tyska och ungerska av fordraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen,
tillsammans med de fordrag som dndrar eller kompletterar dessa, inklusive fordraget om
Konungariket Danmarks, Irlands och Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands
anslutning, fordraget om Republiken Greklands anslutning, fordraget om Konungariket Spaniens
och Republiken Portugals anslutning, fordraget om Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och
Konungariket Sveriges anslutning, fordraget om Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands,
Republiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns,

Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens

anslutning samt fordraget om Republiken Bulgariens och Ruméniens anslutning.

Texterna till dessa fordrag pa kroatiska ska bifogas denna akt. Dessa texter ska vara giltiga pa

samma villkor som de fordragstexter pa de nuvarande spraken som anges i forsta stycket.

ARTIKEL 55

En bestyrkt kopia av de internationella avtal som generalsekretariatet vid Europeiska unionens rad

forvarar i sitt arkiv ska av generalsekreteraren 6verlimnas till Republiken Kroatiens regering.

14509/2/11 REV 2 (sv) son/EE/mfo,cs 64
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



BILAGA 1

Forteckning 6ver konventioner och protokoll som Republiken Kroatien tilltrider

vid anslutningen (enligt artikel 3.4 i anslutningsakten)

1.  Konventionen av den 23 juli 1990 om undanrdjande av dubbelbeskattning vid justering av

inkomst mellan foretag i intressegemenskap (EGT L 225, 20.8.1990, s. 10).

Konventionen av den 21 december 1995 om Republiken Osterrikes,
Republiken Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till konventionen om
undanr6jande av dubbelbeskattning vid justering av inkomst mellan foretag i

intressegemenskap (EGT C 26, 31.1.1996, s. 1).

Protokollet av den 25 maj 1999 om andring av konventionen av den 23 juli 1990 om
undanr6jande av dubbelbeskattning vid justering av inkomst mellan foretag i

intressegemenskap (EGT C 202, 16.7.1999, s. 1).

Konvention av den 8 december 2004 om Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands,
Republiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns,
Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken
Slovakiens anslutning till konventionen om undanrdjande av dubbelbeskattning vid

justering av inkomst mellan foretag i intressegemenskap (EUT C 160, 30.6.2005, s. 1).

2. Konventionen av den 26 juli 1995, som utarbetats pa grundval av artikel K 3 i fordraget om

Europeiska unionen, om skydd av Europeiska gemenskapernas finansiella intressen

(EGT C 316, 27.11.1995, s. 49).

Protokollet av den 27 september 1996, som upprittats pa grundval av artikel K 3 i
Fordraget om Europeiska unionen, till konventionen om skydd av

Europeiska gemenskapernas finansiella intressen (EGT C 313, 23.10.1996, s. 2).
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— Protokollet av den 29 november 1996, upprittat pa grundval av artikel K 3 i
Fordraget om Europeiska unionen, om forhandsavgorande av Europeiska
gemenskapernas domstol angaende tolkningen av konventionen om skydd av

Europeiska gemenskapernas finansiella intressen (EGT C 151, 20.5.1997, s. 2).

— Andra protokollet av den 19 juni 1997, som utarbetats pa grundval av artikel K 3 i
Fordraget om Europeiska unionen, till konventionen om skydd av

Europeiska gemenskapernas finansiella intressen (EGT C 221, 19.7.1997, s. 12).

3. Konventionen av den 26 maj 1997, utarbetad pa grundval av artikel K 3.2 ¢ i Férdraget om
Europeiska unionen, om kamp mot korruption som tjanstemén i Europeiska gemenskaperna

eller Europeiska unionens medlemsstater dr delaktiga i (EGT C 195, 25.6.1997, s. 2).

4.  Konventionen av den 18 december 1997, upprittad pa grundval av artikel K 3 i fordraget om
Europeiska unionen, om 6msesidigt bistind och samarbete mellan tullforvaltningar

(EGT C 24, 23.1.1998, s. 2).

5. Konventionen av den 17 juni 1998 om kdordiskvalifikationer, uppréttad pa grundval av

artikel K.3 i fordraget om Europeiska unionen (EGT C 216, 10.7.1998, s. 2).

6. Konventionen av den 29 maj 2000, upprittad av radet i enlighet med artikel 34 i Fordraget om
Europeiska unionen, om 6msesidig réttslig hjélp i brottmal mellan Europeiska unionens

medlemsstater (EGT C 197, 12.7.2000, s. 3).

— Protokollet av den 16 oktober 2001, uppréttat av radet i enlighet med artikel 34 i
Fordraget om Europeiska unionen, till konventionen om dmsesidig réttslig hjalp 1

brottmal mellan Europeiska unionens medlemsstater (EGT C 326, 21.11.2001, s. 2).
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BILAGA I1

Forteckning 6ver bestimmelser i Schengenregelverket, som det inforlivats inom Europeiska
unionens ramar, och i de rittsakter som grundas pa Schengenregelverket eller som pa annat
sitt har samband med detta, vilka ska vara bindande for och tillimpliga i Republiken

Kroatien fran och med anslutningen (enligt artikel 4.1 i anslutningsakten)

1. Avtalet mellan regeringarna i Beneluxstaterna, Tyskland och Frankrike om gradvis

avskaffande av kontroller vid de gemensamma gréinserna av den 14 juni 1985".

2. Foljande bestimmelser i den konvention som undertecknades i Schengen den 19 juni 1990 om
tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985 om gradvis avskaffande av kontroller vid
de gemensamma grinserna, med tillhdrande slutakt och gemensamma forklaringar?, dndrad

genom vissa av de rittsakter som fortecknas i punkt 8:

Artikel 1, 1 den man den hanfor sig till bestimmelserna i denna punkt, artikel 26, artikel 39,
artiklarna 44-49 (med undantag for artikel 47.4 och artikel 49 a), artikel 51, artiklarna 54-58,
artikel 62.3, artiklarna 67-69, artiklarna 71 och 72, artiklarna 75 och 76, artikel 82, artikel 91,
artiklarna 126-130, i den man de hanfor sig till bestimmelserna i denna punkt, och

artikel 136, gemensamma forklaringarna 1 och 3 i slutakten.

3.  Foljande bestimmelser i avtalen om anslutning till den konvention som undertecknades i
Schengen den 19 juni 1990 om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985 om
gradvis avskaffande av kontroller vid de gemensamma grénserna, deras slutakter och
tillhorande gemensamma forklaringar, andrade genom vissa av de réttsakter som fortecknas i

punkt 8:

! EGT L 239, 22.9.2000, s. 13.
2 EGT L 239, 22.9.2000, s. 19.
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b)

Avtalet om Danmarks anslutning, som undertecknades den 19 december 1996:

— Artiklarna 5.2 och 6.

Avtalet om Finlands anslutning, som undertecknades den 19 december 1996:

— Artikel 5,

—  Forklaring frén Finlands regering om Aland i del I1I i slutakten.

Avtalet om Sveriges anslutning, som undertecknades den 19 december 1996:

— Artikel 5.

Foljande avtal och 6verenskommelser, som grundas pad Schengenregelverket eller pa annat

sitt har samband med detta:

Avtalet av den 18 maj 1999 mellan Europeiska unionens rdd och Republiken Island och
Konungariket Norge om dessa staters associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket, inbegripet bilagorna, slutakten, forklaringarna och
skriftvaxlingarna som bifogats detta, som godkints genom radets beslut 1999/439/EG
(EGT L 176, 10.7.1999, s. 35).

Avtalet av den 30 juni 1999 mellan Europeiska unionens rad och Republiken Island och
Konungariket Norge om faststdllande av rittigheter och skyldigheter mellan Irland och
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, & ena sidan, och Republiken Island och
Konungariket Norge, & andra sidan, pa de omraden av Schengenregelverket som é&r tillimpliga

pa dessa stater, som godkénts genom radets beslut 2000/29/EG (EGT L 15, 20.1.2000, s. 1).
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—  Avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet
om Schweiziska edsforbundets associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket, som undertecknades den 26 oktober 2004 och
godkéndes genom radets beslut 2008/146/EG och rédets beslut 2008/149/RIF (EUT L 53,
27.2.2008, s. 1 och s. 50).

— Protokollet mellan Europeiska unionen, Europeiska gemenskapen, Schweiziska edsforbundet
och Furstenddomet Liechtenstein om Furstendomet Liechtensteins anslutning till avtalet mellan
Europeiska unionen, Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om
Schweiziska edsforbundets associering till genomforandet, tillimpningen och utvecklingen av

Schengenregelverket som undertecknades den 28 februari 2008

— Avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Republiken Island och Konungariket Norge om
villkoren for dessa staters deltagande i Europeiska byran for forvaltningen av det operativa
samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser, inbegripet den dérvid
bifogade gemensamma forklaringen, som undertecknades den 1 februari 2007 och godkéndes

genom radets beslut 2007/511/EG (EUT L 188, 20.7.2007, s. 15).

—  Avtalet mellan Europeiska gemenskapen, a ena sidan, och Schweiziska edsforbundet och
Furstendomet Liechtenstein, & andra sidan, om villkoren for dessa staters deltagande i
Europeiska byrén for forvaltningen av det operativa samarbetet vid Europeiska unionens
medlemsstaters yttre grinser, inbegripet bilagan och de dirvid bifogade gemensamma
forklaringarna, som undertecknades den 30 september 2009 och godkédndes genom radets

beslut 2010/490/EU (EUT L 243, 16.9.2010, s. 2).

Sa lange detta avtal dnnu inte har ingatts, i den utstrdckning det tillimpas endast provisoriskt.
Rédets beslut om undertecknandet offentliggjordes i EUT L 83, 26.3.2008, s. 3 och s. 5.
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Avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Republiken Island, Konungariket Norge,
Schweiziska edsforbundet och Furstendomet Liechtenstein om kompletterande bestimmelser
om fonden for yttre granser for perioden 2007-2013, inbegripet de darvid bifogade
gemensamma forklaringarna, som undertecknades den 19 mars 2010 och tillimpas

provisoriskt med stod av radets beslut 2010/374/EU (EUT L 169, 3.7.2010, s. 22)1.

Bestammelserna i foljande beslut av den verkstidllande kommitté som inrédttades genom den
konvention som undertecknades i Schengen den 19 juni 1990 om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni 1985 om gradvis avskaffande av kontroller vid de

gemensamma granserna, dndrade genom vissa av de rittsakter som fortecknas i punkt 8:

SCH/Com-ex (93) 10: Verkstillande kommitténs beslut av den 14 december 1993 om

ministrarnas och statssekreterarnas forklaringar.

SCH/Com-ex (93) 14: Verkstillande kommitténs beslut av den 14 december 1993 om

forbattring av det praktiska réttsliga samarbetet for att bekdmpa narkotikahandel.

SCH/Com-ex (94) 16 rev: Verkstillande kommitténs beslut av den 21 november 1994 om

anskaffande av gemensamma in- och utresestdmplar.

SCH/Com-ex (94) 28 rev: Verkstillande kommitténs beslut av den 22 december 1994 om

intyg enligt artikel 75 for transport av narkotika och psykotropa &mnen.

SCH/Com-ex (94) 29 rev 2: Verkstillande kommitténs beslut av den 22 december 1994 om

ikraftsdttande av konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 19 juni 1990.

SCH/Com-ex (95) 21: Verkstillande kommitténs beslut av den 20 december 1995 om snabbt
utbyte mellan Schengenstaterna av statistiska och konkreta uppgifter om eventuella storningar

vid de yttre grianserna.

Sa lange detta avtal d&nnu inte har ingétts, i den utstrackning det tillimpas provisoriskt.
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SCH/Com-ex (98) 1 rev 2: Verkstéillande kommitténs beslut av den 21 april 1998 om
verksamhetsrapporten fran expertgruppen, i den mén det hanfor sig till bestimmelserna i

punkt 2.

SCH/Com-ex (98) 26 def: Verkstillande kommitténs beslut av den 16 september 1998 om
inrdttande av Stindiga kommittén for utvirdering och genomforande av

Schengenkonventionen.

SCH/Com-ex (98) 37 def 2: Verkstidllande kommitténs beslut av den 27 oktober 1998 om
vidtagande av atgérder for att bekdmpa olaglig invandring, i den man det hanfor sig till

bestimmelserna i punkt 2.

SCH/Com-ex (98) 52: Verkstillande kommitténs beslut av den 16 december 1998 om
handboken om grinsoverskridande polissamarbete, i den man det hanfor sig till

bestimmelserna i punkt 2.

SCH/Com-ex (98) 59 rev: Verkstédllande kommitténs beslut av den 16 december 1998 om

samordnade insatser av dokumentrddgivare.

SCH/Com-ex (99) 1 rev 2: Verkstéllande kommitténs beslut av den 28 april 1999 om

narkotikasituationen.

SCH/Com-ex (99) 6: Verkstillande kommitténs beslut av den 28 april 1999 om

Schengenregelverket nir det géller telekommunikationer.

SCH/Com-ex (99) 7 rev 2: Verkstéllande kommitténs beslut av den 28 april 1999 om

kontaktpersoner.

SCH/Com-ex (99) 8 rev 2: Verkstéllande kommitténs beslut av den 28 april 1999 om

allménna principer for ersittning till uppgiftslimnare och infiltratorer.

SCH/Com-ex (99) 10: Verkstdllande kommitténs beslut av den 28 april 1999 om olaglig

handel med vapen.
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Foljande forklaringar av den verkstidllande kommitté som inrdttades genom den konvention
som undertecknades i Schengen den 19 juni 1990 om tillimpning av Schengenavtalet av
den 14 juni 1985 om gradvis avskaffande av kontroller vid de gemensamma grianserna, i den

mén de hanfor sig till bestimmelserna i punkt 2:

SCH/Com-ex (96) decl 6 rev 2: Verkstidllande kommitténs forklaring av den 26 juni 1996

om utldmning.

SCH/Com-ex (97) decl 13 rev 2: Verkstéillande kommitténs forklaring av den 9 februari 1998

om bortforande av minderariga.

Foljande beslut av den centralgrupp som inrdttades genom den konvention som
undertecknades i Schengen den 19 juni 1990 om tillimpning av Schengenavtalet av den 14
juni 1985 om gradvis avskaffande av kontroller vid de gemensamma grénserna, i den man de

hénfor sig till bestimmelserna i punkt 2:

SCH/C (98) 117: Centralgruppens beslut av den 27 oktober 1998 om vidtagande av atgirder

for att bekdmpa olaglig invandring.

SCH/C (99) 25: Centralgruppens beslut av den 22 mars 1999 om allménna principer for

ersittning till uppgiftslamnare och infiltratorer.

Foljande rittsakter, som grundas pa Schengenregelverket eller pa annat sitt har samband med

detta:

Rédets forordning (EG) nr 1683/95 av den 29 maj 1995 om en enhetlig utformning av
visumhandlingar (EGT L 164, 14.7.1995, s. 1).

Rédets beslut 1999/307/EG av den 1 maj 1999 om faststillande av ndrmare foreskrifter for
Schengensekretariatets inforlivande med radets generalsekretariat (EGT L 119, 7.5.1999,
s. 49).
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Rédets beslut 1999/435/EG av den 20 maj 1999 om faststéllande av Schengenregelverket, i
enlighet med relevanta bestimmelser i Fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen och Fordraget om Europeiska unionen, i syfte att besluta om den réttsliga
grunden for samtliga de bestimmelser och beslut som utgér Schengenregelverket (EGT L 176,

10.7.1999, s. 1).

Rédets beslut 1999/436/EG av den 20 maj 1999 om faststéllande, i enlighet med relevanta
bestammelser 1 Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen och Fordraget om

Europeiska unionen, av rittslig grund for samtliga bestimmelser och beslut som utgor

Schengenregelverket (EGT L 176, 10.7.1999, s. 17).

Rédets beslut 1999/437/EG av den 17 maj 1999 om vissa tillimpningsforeskrifter for det avtal
som har ingétts mellan Europeiska unionens rad och Republiken Island och
Konungariket Norge om dessa bada staters associering till genomforandet, tillimpningen och

utvecklingen av Schengenregelverket (EGT L 176, 10.7.1999, s. 31).

Radets beslut 1999/848/EG av den 13 december 1999 om fullt ikrafttradande av
Schengenregelverket i Grekland (EGT L 327, 21.12.1999, s. 58).

Rédets beslut 2000/365/EG av den 29 maj 2000 om en begéran fran Forenade konungariket
Storbritannien och Nordirland om att fi delta i vissa bestimmelser i Schengenregelverket

(EGT L 131, 1.6.2000, s. 43).

Rédets beslut 2000/586/RIF av den 28 september 2000 om inréttande av ett forfarande for
andring av artikel 40.4 och 40.5, artikel 41.7 och artikel 65.2 i konventionen om tillimpning
av Schengenavtalet av den 14 juni 1985 om gradvis avskaffande av kontroller vid de

gemensamma granserna (EGT L 248, 3.10.2000, s. 1).

Rédets beslut 2000/777/EG av den 1 december 2000 om tillimpningen av
Schengenregelverket i Danmark, Finland och Sverige samt i Island och Norge (EGT L 309,
9.12.2000, s. 24).
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Rédets forordning (EG) nr 539/2001 av den 15 mars 2001 om faststdllande av forteckningen
over tredje ldnder vars medborgare ar skyldiga att inneha visering nér de passerar de yttre

granserna och av forteckningen 6ver de tredje ldnder vars medborgare dr undantagna fran

detta krav (EGT L 81, 21.3.2001, s. 1).

Rédets direktiv 2001/51/EG av den 28 juni 2001 om komplettering av bestimmelserna i
artikel 26 1 konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985

(EGT L 187, 10.7.2001, s. 45).

Rédets forordning (EG) nr 333/2002 av den 18 februari 2002 om faststéllande av en enhetlig
modell for blad for paférande av visering som utfirdas av medlemsstaterna for personer som
innehar resehandlingar som inte erkénns av den medlemsstat som utfardar bladet (EGT L 53,

23.2.2002, s. 4).

Rédets beslut 2002/192/EG av den 28 februari 2002 om Irlands begéran om att fa delta i vissa
bestammelser i Schengenregelverket (EGT L 64, 7.3.2002, s. 20).

Rédets forordning (EG) nr 1030/2002 av den 13 juni 2002 om en enhetlig utformning av
uppehéllstillstand for medborgare i tredje land (EGT L 157, 15.6.2002, s. 1).

Rédets rambeslut 2002/946/RIF av den 28 november 2002 om forstiarkning av den
straffrattsliga ramen for att forhindra hjélp till olaglig inresa, transitering och vistelse

(EGT L 328, 5.12.2002, s. 1).

Rédets direktiv 2002/90/EG av den 28 november 2002 om definition av hjélp till olaglig
inresa, transitering och vistelse (EGT L 328, 5.12.2002, s. 17).

Rédets beslut 2003/170/RIF av den 27 februari 2003 om gemensamt utnyttjande av

sambandsméin som &r utsdnda av medlemsstaternas brottsbekdmpande organ (EUT L 67,

12.3.2003, s. 27).

Rédets beslut 2003/725/RIF av den 2 oktober 2003 om éndring av bestimmelserna i
artikel 40.1 och 40.7 i konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
om gradvis avskaffande av kontroller vid de gemensamma granserna (EUT L 260,

11.10.2003, s. 37).
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Rédets direktiv 2003/110/EG av den 25 november 2003 om bistand vid transitering i samband
med atersindande med flyg (EUT L 321, 6.12.2003, s. 26).

Rédets forordning (EG) nr 377/2004 av den 19 februari 2004 om inréttande av ett natverk av
sambandsmén for invandring (EUT L 64, 2.3.2004, s. 1).

Rédets direktiv 2004/82/EG av den 29 april 2004 om skyldighet for transportorer att [imna
uppgifter om passagerare (EUT L 261, 6.8.2004, s. 24).

Rédets beslut 2004/573/EG av den 29 april 2004 om organisation av gemensamma flygningar
for atersdndande fran tva eller flera medlemsstaters territorium av tredjelandsmedborgare

vilka omfattas av enskilda beslut om édtersindande (EUT L 261, 6.8.2004, s. 28).

Rédets beslut 2004/512/EG av den 8 juni 2004 om inréttande av Informationssystemet for
viseringar (VIS) (EUT L 213, 15.6.2004, s. 5 och EUT L 142 M, 30.5.2006, s. 60).

Rédets forordning (EG) nr 2007/2004 av den 26 oktober 2004 om inrdttande av en europeisk
byra for forvaltningen av det operativa samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters

yttre granser (EUT L 349, 25.11.2004, s. 1 och EUT L 153 M, 7.6.2006, s. 136).

Rédets forordning (EG) nr 2252/2004 av den 13 december 2004 om standarder for
sdkerhetsdetaljer och biometriska kidnnetecken i pass och resehandlingar som utfardas av

medlemsstaterna (EUT L 385, 29.12.2004, s. 1 och EUT L 153 M, 7.6.2006, s. 375).

Rédets beslut 2004/926/EG av den 22 december 2004 om att vissa bestimmelser i
Schengenregelverket skall borja tillimpas pa Forenade konungariket Storbritannien och

Nordirland (EUT L 395, 31.12.2004, s. 70).

Rédets beslut 2005/267/EG av den 16 mars 2005 om inréttande av ett sdkrat webbaserat
informations- och samordningsnitverk for de myndigheter och liknande som hanterar
migrationsfragor i medlemsstaterna (EUT L 83, 1.4.2005, s. 48 och EUT L 159 M, 13.6.2006,
s. 288).
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 562/2006 av den 15 mars 2006 om en
gemenskapskodex om grinspassage for personer (kodex om Schengengrinserna) (EUT L 105,
13.4.20006, s.1), med undantag for forsta meningen i artikel 1, artikel 5.4 a, avdelning III och
bestimmelserna i avdelning II och bilagorna hértill med hianvisning till Schengens

informationssystem (SIS).

Rédets rambeslut 2006/960/RIF av den 18 december 2006 om forenklat informations- och
underrittelseutbyte mellan de brottsbekdmpande myndigheterna i Europeiska unionens

medlemsstater (EUT L 386, 29.12.2006, s. 89).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1931/2006 av den 20 december 2006 om
lokal granstrafik vid medlemsstaternas yttre landgrénser och om dndring av bestimmelserna i
Schengenkonventionen (EUT L 405, 30.12.2006, s. 1), med undantag for artiklarna 4 b och
9c.

Rédets beslut 2007/471/EG av den 12 juni 2007 om tillimpningen av de bestimmelser i
Schengenregelverket som ror Schengens informationssystem i Republiken Tjeckien,
Republiken Estland, Republiken Lettland, Republiken Litauen, Republiken Ungern,
Republiken Malta, Republiken Polen, Republiken Slovenien och Republiken Slovakien
(EUT L 179, 7.7.2007, s. 46).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 863/2007 av den 11 juli 2007 om
inrdttande av en mekanism for upprittande av snabba gransinsatsenheter och om éndring av
radets forordning (EG) nr 2007/2004 vad betraffar den mekanismen och regleringen av
géstande tjinstemins uppgifter och befogenheter (EUT L 199, 31.7.2007, s. 30), med
undantag for bestimmelserna i artikel 6.8 och 6.9, i den mén de hinfor sig till tilltrdde till

Schengens informationssystem.
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Rédets beslut 2007/801/EG av den 6 december 2007 om fullstindig tillimpning av
bestimmelserna i Schengenregelverket i Republiken Tjeckien, Republiken Estland,
Republiken Lettland, Republiken Litauen, Republiken Ungern, Republiken Malta,
Republiken Polen, Republiken Slovenien och Republiken Slovakien (EUT L 323, 8.12.2007,
s. 34).

Rédets beslut 2008/421/EG av den 5 juni 2008 om tillimpningen av de bestimmelser i

Schengenregelverket som ror Schengens informationssystem i Schweiziska edsforbundet

(EUT L 149, 7.6.2008, s. 74).

Artikel 6 i radets beslut 2008/633/RIF av den 23 juni 2008 om atkomst till
informationssystemet for viseringar (VIS) for sokningar for medlemsstaternas utsedda

myndigheter och for Europol i syfte att forhindra, upptécka och utreda terroristbrott och andra

grova brott (EUT L 218, 13.8.2008, s. 129).

Rédets beslut 2008/903/EG av den 27 november 2008 om fullstindig tillimpning av
Schengenregelverkets bestimmelser i Schweiziska edsforbundet (EUT L 327, 5.12.2008, s. 15).

Rédets rambeslut 2008/977/RIF av den 27 november 2008 om skydd av personuppgifter som
behandlas inom ramen for polissamarbete och straffréttsligt samarbete (EUT L 350,

31.12.2008, s. 60).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/115/EG av den 16 december 2008 om
gemensamma normer och forfaranden for atervindande av tredjelandsmedborgare som vistas

olagligt i medlemsstaterna (EUT L 348, 24.12.2008, s. 98).

Artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli 2009
om inforande av en gemenskapskodex om viseringar (viseringskodexen) (EUT L 243,

15.9.2009, s. 1).
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Rédets beslut 2010/252/EU av den 26 april 2010 om komplettering av kodexen om
Schengengrinserna vad giller 6vervakningen av de yttre sjogranserna inom ramen for det
operativa samarbete som samordnas av Europeiska byran for forvaltningen av det operativa
samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser (EUT L 111, 4.5.2010,

s. 20).

Rédets beslut 2010/365/EU om tillimpningen av de bestimmelser i Schengenregelverket som
ror Schengens informationssystem i Republiken Bulgarien och Ruménien (EUT L 166,

1.7.2010, s. 17).
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BILAGA 111

Forteckning enligt artikel 15 i anslutningsakten: anpassning av institutionernas rittsakter

1. FRIHET ATT TILLHANDAHALLA TJANSTER

32005 L 0036: Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 30.9.2005, s. 22).

a)

Artikel 23.5 ska erséttas med foljande:

"5. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 43b ska varje medlemsstat
erkdnna de bevis pa formella kvalifikationer som lékare som ger tilltrdde till yrkesverksamhet
som lidkare med grundutbildning och som specialistlikare, som sjukskdterska med ansvar for
allmén hélso- och sjukvard, som tandldkare, specialisttandlékare, veterinir, barnmorska,
apotekare och arkitekt som innehas av medborgare i medlemsstaterna och som har utfirdats

av f.d. Jugoslavien eller for vilka utbildningen har paborjats

a)  for Sloveniens del fore den 25 juni 1991, och
b)  for Kroatiens del fore den 8 oktober 1991,

om myndigheterna i de ovan ndmnda medlemsstaterna intygar att dessa bevis pa deras
territorium dger samma lagliga giltighet som de bevis som dessa lander utfardar och, for
arkitekter, som de bevis pa formella kvalifikationer som anges for dessa medlemsstater i
punkt 6 i bilaga VI vad géller tilltrade till yrkesverksamhet som likare med grundutbildning
och som specialistldkare, som sjukskdterska med ansvar for allmén hélso- och sjukvard,
tandldkare, specialisttandldkare, veterindr, barnmorska, apotekare nér det giller den
verksamhet som avses i artikel 45.2 och som arkitekt nir det giller den verksamhet som avses

i artikel 48 samt rétt att utva yrket.
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Detta intyg ska atfoljas av ett annat intyg som utfardats av samma myndigheter och som visar
att dessa personer faktiskt och lagligen har utovat verksamheten pa sitt territorium under

minst tre ar i f61jd under de fem ar som foregick utfiardandet av intyget."

b)  Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 43b

Forvérvade rittigheter for barnmorskor ska inte tillimpas med avseende pé foljande
kvalifikationer som forvirvats i Kroatien fore den 1 juli 2013: viSa medicinska sestra
ginekolosko- opstetrickog smjera (hogre sjukskoterska med specialisering i gynekologi och
obstetrik), medicinska sestra ginekolosko-opstetrickog smjera (sjukskdterska med
specialisering i gynekologi och obstetrik), visa medicinska sestra primaljskog smjera (hogre
sjukskdterska med barnmorskeexamen pa universitetsniva), medicinska sestra primaljskog
smjera (sjukskoterska med barnmorskeexamen pé universitetsniva), ginekolosko-opstetricka
primalja (barnmorska med kompetens i gynekologi och obstetrik) och primalja

(barnmorska)."

2. LAGSTIFTNING OM IMMATERIELLA RATTIGHETER

I. GEMENSKAPSVARUMARKE

32009 R 0207: Rédets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om
gemenskapsvarumdrken (EUT L 78, 24.3.2009, s. 1).

Artikel 165.1 ska erséttas med foljande:

"l1.  Fran och med dagen for anslutningen av Bulgarien, Tjeckien, Estland, Kroatien, Cypern,
Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Ruminien, Slovenien och Slovakien (nedan
kallade ny(a) medlemsstat(er)) ska gemenskapsvarumérken som registrerats eller ansokts
om enligt denna forordning fore anslutningsdagen utstrackas till de medlemsstaternas

territorium sé att de har samma verkan i hela gemenskapen."
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II. TILLAGGSSKYDD

1. 31996 R 1610: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996
om inforande av tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel (EGT L 198, 8.8.1996, s. 30).

a) [lartikel 19a ska foljande led laggas till:

"m) Tillaggsskydd i Kroatien ska kunna meddelas for varje lakemedel som skyddas av ett
géllande grundpatent och vars forsta godkédnnande att saluforas som lidkemedel lamnats
efter den 1 januari 2003, under forutséttning att ansdkan om tilldggsskydd inlimnades

inom sex manader fran anslutningsdagen."

b)  Artikel 20.2 ska erséttas med foljande:

"2. Denna forordning ska tillimpas pa tilldggsskydd som lamnats i enlighet med den
nationella lagstiftningen i Tjeckien, Estland, Kroatien, Cypern, Lettland, Litauen, Malta,

Polen, Ruménien, Slovenien och Slovakien fore anslutningsdagen."

2. 32009 R 0469: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om tilldggsskydd for lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

a) I artikel 20 ska foljande led laggas till:

"m) Tillaggsskydd i Kroatien ska kunna meddelas for varje lakemedel som skyddas av ett
géllande grundpatent och vars forsta godkdnnande att saluforas som ldkemedel lamnats
efter den 1 januari 2003, under forutséttning att ansdkan om tilldggsskydd inlimnades

inom sex manader fran anslutningsdagen."

14509/2/11 REV 2 (sv) gh/AKB/mfo,cs 81
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



b)  Artikel 21.2 ska erséttas med foljande:

"2. Denna forordning ska tillimpas pa tilldggsskydd som lamnats i enlighet med den
nationella lagstiftningen i Tjeckien, Estland, Kroatien, Cypern, Lettland, Litauen, Malta,

Polen, Ruménien, Slovenien och Slovakien fore anslutningsdagen."

[II. GEMENSKAPSFORMGIVNING

32002 R 0006: Rédets forordning (EG) nr 6/2002 av den 12 december 2001 om
gemenskapsformgivning (EGT L 3, 5.1.2002, s. 1).

Artikel 110a.1 ska ersittas med foljande:

"l1.  Fran och med Bulgariens, Tjeckiens, Estlands, Kroatiens, Cyperns, Lettlands, Litauens,
Ungerns, Maltas, Polens, Ruminiens, Sloveniens och Slovakiens (nedan kallade ny(a)
medlemsstat(er)) anslutning ska en gemenskapsformgivning som skyddas eller for vilken ans6kan
har ldmnats in enligt denna forordning fore anslutningsdagen utvidgas till att ocksa omfatta dessa

medlemsstaters territorium sé att den har samma réttsverkan i hela gemenskapen."”

3. FINANSIELLA TJANSTER

32006 L 0048: Europaparlamentets och radets direktiv 2006/48/EG av den 14 juni 2006 om ritten
att starta och driva verksamhet i kreditinstitut (EUT L 177, 30.6.2006, s. 1).

I artikel 2 ska foljande inforas efter den uppgift som avser Frankrike:

"

I Kroatien, ’kreditne unije’ och *Hrvatska banka za obnovu i razvitak’."
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4. JORDBRUK

31991 R 1601: Rédets forordning (EEG) nr 1601/91 av den 10 juni 1991 om allminna
bestammelser for definition, beskrivning och presentation av aromatiserade viner,
aromatiserade vinbaserade drycker och aromatiserade drinkar baserade pd vinprodukter

(EGT L 149, 14.6.1991, s. 1):

I bilaga 2 ska foljande inforas efter den geografiska beteckningen "Niirnberger Glithwein":

"Samoborski bermet"

32007 R 1234: Rédets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om upprittande
av en gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for
vissa jordbruksprodukter ("forordningen om en samlad marknadsordning") (EUT L 299,
16.11.2007, s. 1).

I artikel 66 ska foljande punkt ldggas till:

"4a. For Kroatien ska en sirskild omstruktureringsreserv faststillas enligt punkt 2 i bilaga IX.
Denna reserv ska frislappas frdn och med den 1 april det forsta kvotéret efter anslutningen i
den mén egenkonsumtionen av mjolk och mjélkprodukter i Kroatien har sjunkit sedan

2008-2012.

Beslut om frisldppande av reserven och om dess fordelning pa leverans- och
direktforsdljningskvoter ska fattas av kommissionen enligt forfarandet i artikel 195.2 pa
grundval av en bedomning av en rapport som Kroatien ska ldgga fram senast

den 31 december 2013. I denna rapport ska det finnas uppgifter om resultat och trender i den
faktiska omstruktureringsprocessen inom landets mejerisektor, sdrskilt omstéllningen fran

produktion for egenkonsumtion till produktion fér marknaden."
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b) Tartikel 103k.1 ska foljande stycke ldaggas till:

"Detta stycke ska inte gilla Kroatien under budgetaret 2013. Kroatien ska till kommissionen

ldimna in ett forslag till ett feméarigt stoddprogram for programperioden 2014-2018."

c) Ibilaga III del I ska punkt 13 ersdttas med foljande:

"13. Heltidsraffinaderi: produktionsenhet

— vars verksamhet uteslutande bestar i att raffinera importerat rorrdsocker,

eller

— som under regleringsaret 2004/05 raffinerade minst 15 000 ton importerat rorrasocker.

Vid tillimpning av denna strecksats ska regleringsaret for Kroatien vara 2007/08."

d) Bilaga VI ska ersittas med foljande:
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"BILAGA VI
NATIONELLA OCH REGIONALA KVOTER
frin och med regleringsaret 2010/11

(i ton)
eﬂgdrfgn;s;ztz) Socker (2) Isoglukos (3) Inulinsirap (4)
Belgien 676 235,0 114 580,2 0
Bulgarien 0 89 198,0
Tjeckien 372 459,3
Danmark 372 383,0
Tyskland 2 898 255,7 56 638,2
Irland 0
Grekland 158 702,0 0
Spanien 498 480,2 53 810,2
Frankrike 3004 811,15 0
(moderlandet)
De franska 432 220,05
utomeuropeiska
departementen
Kroatien 192 877,0
Italien 508 379,0 324925
Lettland 0
Litauen 90 252,0
Ungern 105 420,0 220 265,8
Nederldnderna 804 888.,0 0 0
Osterrike 3510274
Polen 1 405 608,1 42 861,4
Portugal 0 12 500,0
(fastlandet)
Autonoma 9953,0
regionen Azorerna
Ruminien 104 688.8 0
Slovenien 0
Slovakien 112 319,5 68 094,5
Finland 80 999,0 0
Sverige 293 186,0
Forenade 1 056 474,0 0
kungariket
TOTALT 13 529 618,20 690 440,8 0
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I bilaga IX punkt 1 ska foljande inforas efter den uppgift som avser Frankrike i de kolumner

som avser regleringsaren 2013/14 och 2014/15:

n

Medlemsstat 2008/09  2009/10  2010/11  2011/12 2012/13 2013/14 2014/15
Kroatien 765000 765 000
f)  Ibilaga IX punkt 2 ska tabellen ersittas med foljande:
Medlemsstat Ton
Bulgarien 39 180
Kroatien 15 000
Ruménien 188 400
g) Ibilaga X ska foljande inforas efter den uppgift som avser Frankrike:
| Kroatien | 40,70
h) Ibilaga Xb ska foljande tabell ldggas till:
"1 000 EUR
Budgetar 2013 2014 2015 2016 Fran och med
2017
HR 0 11 885 11 885 11 885 10 832
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)

k)

b)

I punkt 2 i tillagget till bilaga XIb ska foljande led ldggas till:

"h) I Kroatien: vinarealer i foljande underomraden: Moslavina, Prigorje-Bilogora, PleSivica,

Pokuplje och Zagorje-Medimurje."

I punkt 3 i tillagget till bilaga XIb ska foljande led laggas till:

"h) I Kroatien: vinarealerna i foljande underomraden: Hrvatsko Podunavlje och Slavonija."

I punkt 4 i tillagget till bilaga XIb ska foljande led laggas till:

"g) I Kroatien: vinarealerna i foljande underomraden: Hrvatska Istra, Hrvatsko primorje,

Dalmatinska zagora, Sjeverna Dalmacija och Srednja i Juzna Dalmacija."

32008 R 0110: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 110/2008 av den 15
januari 2008 om definition, beskrivning, presentation och mirkning av, samt skydd av

geografiska beteckningar for, spritdrycker, samt om upphévande av radets forordning (EEG)
nr 1576/89 (EUT L 39, 31.12.2008, s. 16).

I artikel 20 ska foljande punkt ldggas till:

"4. Det i punkt 1 angivna sista datumet for inlimnande av kravspecifikationer ska &dven gilla

for de av Kroatiens geografiska beteckningar som riaknas upp i bilaga IIL."

I bilaga III punkt 9 ska foljande geografiska beteckningar inforas:

"

Hrvatska loza Kroatien

Hrvatska stara sljivovica Kroatien

Slavonska sljivovica Kroatien
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c) Ibilaga III punkt 32 ska foljande geografiska beteckning inforas:

"

Hrvatski pelinkovac

Kroatien

d)  Ibilaga III ska foljande punkt inforas:

"

39. Maraschino/
Marrasquino/

Maraskino

Zadarski maraschino

Kroatien

e) I bilaga III ska foljande geografiska beteckning liggas till under produktkategorin "Ovriga

spritdrycker":

"

Hrvatska travarica

Kroatien

4. 32009 R 0073: Radets forordning (EG) nr 73/2009 av den 19 januari 2009 om upprittande av

gemensamma bestimmelser for system for direktstod for jordbrukare inom den gemensamma

jordbrukspolitiken och om upprittande av vissa stodsystem for jordbrukare, om éndring av

forordningarna (EG) nr 1290/2005, (EG) nr 247/2006 och (EG) nr 378/2007 samt om

upphévande av forordning (EG) nr 1782/2003 (EUT L 30, 31.1.20009, s. 16).

a)  Artikel 2 g ska ersittas med foljande:

"g) nya medlemsstater: Bulgarien, Tjeckien, Estland, Kroatien, Cypern, Lettland, Litauen,

Ungern, Malta, Polen, Ruminien, Slovenien och Slovakien,"
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b)

d)

I artikel 6.2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"2. Alla medlemsstater utom de nya medlemsstaterna ska se till att mark som var permanent
betesmark vid tidpunkten for ansokan om arealstod for 2003 bibehalls som permanent
betesmark. De nya medlemsstaterna, med undantag av Bulgarien, Kroatien och Ruménien, ska
se till att mark som var permanent betesmark den 1 maj 2004 bibehalls som permanent
betesmark. Bulgarien och Ruminien ska se till att mark som var permanent betesmark

den 1 maj 2007 bibehélls som permanent betesmark. Kroatien ska se till att mark som var

permanent betesmark den 1 juli 2013 bibehalls som permanent betesmark."

Artikel 33.1 b iv ska ersdttas med foljande:

"iv) 1 enlighet med artiklarna 47.2, 57a, 59, 64.2 tredje stycket, 65 och 68.4 c."

I artikel 51.1 ska foljande stycke laggas till:

"Kroatien far besluta att utnyttja de mdjligheter som avses i artiklarna 52 och 53.1 i denna

forordning. Kommissionen ska underréttas om detta beslut senast den 15 juli 2013."

I artikel 51.2 ska foljande stycke laggas till:

"Med avvikelse fran vad som ségs i andra stycket ska detta tak for Kroatiens del faststillas pa
grundval av de nationella tak som faststélls i artiklarna 104.4 och 112.5 i denna forordning for
sadana fér- och getkdttsbidrag respektive not- och kalvkottsbidrag som avses i artikel 52

respektive artikel 53, med beaktande av den tidtabell for inforande av direktstod som faststélls

i artikel 121."
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h)

)

k)

I artikel 52 ska foljande stycke inforas efter forsta stycket:

"Med avvikelse fran vad som ségs i forsta stycket far Kroatien halla inne hogst 50 % av
beloppet enligt det tak som avses i artikel 51.2 tredje stycket for att pa arsbasis bevilja
jordbrukarna ett extra stod."

I artikel 53.1 ska foljande stycke inforas efter forsta stycket:

"Med avvikelse frdn vad som sdgs i forsta stycket far Kroatien halla inne hela eller delar av
beloppet enligt det tak som avses 1 artikel 51.2 tredje stycket for att pa arsbasis bevilja
jordbrukarna ett extra stod."

Rubriken till kapitel 3 ska erséttas med foljande:

"Genomforande i de nya medlemsstater som har tillimpat systemet for enhetlig

arealersittning samt i Kroatien".

Rubriken till artikel 55 ska erséttas med foljande:

"Infoérande av systemet med samlat gérdsstod i de medlemsstater som har tillimpat systemet

for enhetlig arealersattning samt i Kroatien".

I artikel 55.1 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"1. "Om inget annat anges i detta kapitel ska denna avdelning gélla for de nya medlemsstater
som har tillimpat systemet for enhetlig arealersittning enligt avdelning V kapitel 2 samt for
Kroatien."

I artikel 57.1 ska foljande mening laggas till:

"For Kroatien ska denna minskning utgora hogst 20 % av det arliga tak som anges i tabell 3 i

bilaga VIIL."
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1)  Tartikel 57.3 ska foljande mening laggas till:

"I Kroatien ska anvindning av den nationella reserven godkinnas av kommissionen genom en
genomforandeakt utan medverkan av den kommitté som avses i artikel 141. Kommissionen
ska sérskilt beakta inrdttandet av ett eventuellt nationellt system for direktstod som géller fore
anslutningen samt villkoren for dess tillimpning. Kroatien ska skicka sin ansdkan om

godkédnnande av den nationella reserven till kommissionen senast den 15 juli 2013."

m) Foljande artikel ska ldggas till:

"Artikel 57a

Séarskild nationell minrdjningsreserv i Kroatien

1.  Kroatien ska inritta en sirskild nationell minrdjningsreserv, som, under tiodrsperioden
efter anslutningen i enlighet med objektiva kriterier och med sékerstidllande av att
jordbrukare behandlas lika samt i syfte att undvika storningar pa marknaden och
snedvridning av konkurrensen, ska anvéndas for att tilldela stodréttigheter till
jordbrukare med minrdjd mark som har atergatt till att anvindas for

jordbruksverksambhet.

2. Mark som beréttigar till tilldelning av stodrittigheter enligt denna artikel ska inte
berittiga till tilldelning av stodrittigheter enligt artiklarna 59 och 61.

3. Virdet av de stodrittigheter som faststélls enligt denna artikel far inte Gverstiga virdet

av de stodrittigheter som faststills enligt artikel 59 respektive artikel 61.

4. Det belopp som tilldelas den sérskilda nationella minrdjningsreserven ska uppga till
hogst 9 600 000 EUR och folja tabellen for inforande av direktstod enligt artikel 121.

Foljande arliga maximibelopp ska gilla:
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(1 000 EUR)

Kroatien

2013 | 2014 | 2015 |2016 |2017 |2018 |2019 [2020 |2021 |2022

Maximibelopp for
den sérskilda

nationella
minrdjningsreserven
2400 | 2880 | 3360 | 3840 | 4800 |5760 [6720 | 7680 8640 | 9600

5. Under det forsta aret av genomforande av systemet med samlat gardsstdd ska Kroatien
tilldela jordbrukare stodrittigheter pa grundval av den mark som dels minrdjts och
deklarerats av jordbrukarna i de stddansokningar som ldmnats in under det forsta dret av
genomforande av systemet med samlat gardsstod, dels atergatt till att anvindas for
jordbruksverksamhet mellan den 1 januari 2005 och den 31 december 2012.

6.  Under dren 2013-2022 ska stodrattigheterna tilldelas jordbrukare pd grundval av den
minrdjda mark som jordbrukarna deklarerat under aret i fraga, forutsatt att marken
atergick till att anvéndas for jordbruksverksamhet foregadende kalenderar, och som
anmalts till kommissionen enligt punkt 9.

7. For att sikerstilla att unionsmedel anvénds pa lampligt sitt ska kommissionen, i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 141.2, dndra taket i tabell 3 i bilaga VIII
for att dér ldgga till de senast den 31 december 2022 tilldelade beloppen fran den
sarskilda nationella minrdjningsreserven.

8. All mark som deklarerats med avseende pa denna artikel ska motsvara den definition av
stodberéttigande hektar som faststills i artikel 34.2.
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10.

Kroatien ska senast den 15 juli 2013 till kommissionen anméla arealen stodberéttigande
mark enligt punkt 5 och d& ange bade mark som berittigar till de stddnivaer som avses i
artikel 59 och mark som beréttigar till de stodnivéer som avses i artikel 61. Denna
anmdlan ska dven innehélla uppgifter om motsvarande budgetramar och de belopp som
inte utnyttjats. Fran och med 2014 ska samma uppgifter sdndas till kommissionen senast
den 31 januari varje &r och omfatta det foregadende kalenderaret, med angivande av vilka
arealer som atergétt till att anvéndas for jordbruksverksamhet och motsvarande

budgetramar.

Senast den 31 december 2012 ska all minerad och minrdjd mark for vilken jordbrukare
kan fa stodberittigande fran denna sérskilda nationella minrgjningsreserv faststillas i
det integrerade administrations- och kontrollsystem som ska inrittas i enlighet med

avdelning II kapitel 4."

n) [l artikel 59 ska foljande punkt ldggas till:

"4. Kommissionen ska anta regler for den inledande tilldelningen av stodréttigheter i Kroatien,

i enlighet med det forfarande som avses i artikel 141.2."

o) Tartikel 61 ska foljande stycke ldggas till:

"For Kroatiens del ska de ovan ndmnda datumen vara den 30 juni 2011."

p) [Tartikel 69.1.ska foljande laggas till i forsta stycket:

"Kroatien fir senast pd anslutningsdagen besluta att frdn och med det forsta aret av

genomforande av systemet med samlat gardsstod enligt artikel 59.2 utnyttja hogst 10 % av det

nationella tak som avses i artikel 40 i enlighet med vad som anges i tabell 3 i bilaga VIIL."

q) [Iartikel 69.9.ska foljande foras in i forsta stycket:

"aa) for ar 2022, nar det géller Kroatien."
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r)  Artikel 104.4 ska ersittas med foljande:

"4. Foljande nationella tak ska gélla:

Medlemsstat Nationellt tak
Bulgarien 2 058 483
Tjeckien 66 733
Danmark 104 000
Estland 48 000
Spanien 19 580 000
Frankrike 7 842 000
Kroatien 542 651
Cypern 472 401
Lettland 18 437
Litauen 17 304
Ungern 1 146 000
Polen 335 880
Portugal 2 690 000
Ruminien 5 880 620
Slovenien 84 909
Slovakien 305 756
Finland 80 000
Totalt 41273 174

s)  Tlartikel 112.5 ska foljande inforas efter den uppgift som avser Frankrike:

Kroatien

105 270
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t)

Artikel 121 ska erséttas med foljande:

"Artikel 121

Inforande av direktstod

I de nya medlemsstaterna, utom Bulgarien, Kroatien och Ruménien, ska direktstod inforas i
enlighet med foljande tabell for hojningar, uttryckta i procent av den géllande nivén for sddant

stod 1 de medlemsstater som inte dr nya medlemsstater:

— 60 % for 2009,
— 70 % for 2010,
— 80 % for 2011,
—90 % for 2012,
— 100 % fran och med 2013.

I Bulgarien och Ruminien ska direktstod inforas i enlighet med foljande tabell for hojningar,
uttryckta i procent av den gillande nivan for sddant stdd i de medlemsstater som inte dr nya

medlemsstater:

— 35 % for 2009,
—40 % for 2010,
— 50 % for 2011,
— 60 % for 2012,
— 70 % for 2013,
— 80 % for 2014,
—90 % for 2015,
— 100 % fran och med 2016.
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I Kroatien ska direktstod inforas i enlighet med foljande tabell for hdjningar, uttryckta i

procent av den gillande nivan for sddant stdd i de medlemsstater som inte dr nya

medlemsstater:

— 25 % for 2013,
—30 % for 2014,
— 35 % for 2015,
—40 % for 2016,
— 50 % for 2017,
— 60 % for 2018,
— 70 % for 2019,
— 80 % for 2020,
—90 % for 2021,

— 100 % fran och med 2022."

u) [ artikel 132.2 ska foljande led laggas till:

"c) Genom undantag fran leden a och b ska Kroatien ha mojlighet att komplettera direktstodet

upp till 100 % av den tillampliga nivan i medlemsstater som inte 4r nya medlemsstater."

v)  Ibilaga VII ska f6ljande inforas efter den uppgift som avser Frankrike:

Kroatien

100
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w) Ibilaga VIII ska foljande tabell laggas till:

"Tabell 3(*)

Medlemsstat | 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Kroatien 93250 | 111900 | 130 550 [ 149200 [ 186 500 | 223 800 | 261 100 | 298 400 | 335 700 | 373 000
(*) Taken berdknade med beaktande av de hdjningar som anges i artikel 121."
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FISKE

1. 32002 R 2371: Radets forordning (EG) nr 2371/2002 av den 20 december 2002 om bevarande
och hallbart utnyttjande av fiskeresurserna inom ramen for den gemensamma fiskeripolitiken
(EGT L 358, 31.12.2002, s. 59).

a) I bilaga I ska foljande laggas till:

"11. KROATIENS KUSTVATTEN*

havsomridet under
Kroatiens 6verhdghet
norr om en linje

45 grader och 10 minuter
nordlig bredd utmed
vastra Istriens kust, fran
den yttre gransen av
Kroatiens territorialhav,
dér denna linje moter
fastlandet pé vistra
Istriens kust

(Grgatov rt/Funtana)

sma pelagiska arter
inklusive sardin och

ansjovis

Geografiskt omrade Medlemsstat Arter Omfattning eller
sarskilda villkor
12 sjomil begrinsat till Slovenien Bottenlevande arter och | 100 ton for hogst

25 fiskefartyg, inbegripet
5 fiskefartyg med trél

* Ovan ndmnda ordning ska tillimpas fran det att skiljedomen till f61jd av skiljeavtalet mellan

Slovenien och Kroatien som undertecknades i Stockholm den 4 november 2009 har genomforts fullt

ut.
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12. SLOVENIENS KUSTVATTEN*

havsomradet under
Sloveniens overhdghet
norr om en linje 45
grader och 10 minuter
nordlig bredd utmed
vastra Istriens kust, fran
den yttre gransen av
Kroatiens territorialhav,
dér denna linje moter
fastlandet pé vistra
Istriens kust (Grgatov

rt/Funtana)

sma pelagiska arter
inklusive sardin och
ansjovis

Geografiskt omrade Medlemsstat Arter Omfattning eller
sarskilda villkor
12 sjomil begrinsat till Kroatien Bottenlevande arter och | 100 ton for hogst 25

fiskefartyg, inbegripet 5
fiskefartyg med tral

* Ovan namnda ordning ska tillimpas fran det att skiljedomen till f61jd av det skiljeavtal mellan

Slovenien och Kroatien som undertecknades i Stockholm den 4 november 2009 har genomforts fullt

ut n
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b)

d)

32006 R 1198: Rédets forordning (EG) nr 1198/2006 av den 27 juli 2006 om Europeiska
fiskerifonden (EUT L 223, 15.8.2006, s. 1).

I artikel 27 ska foljande stycke laggas till:

"S. EFF far bidra till finansieringen av ett system for individuella bidrag till fiskare som
kommer att omfattas av bestimmelserna for tilltrdde i del 11 1 bilaga I till férordning (EG)

nr 2371/2002 i dess lydelse enligt anslutningsakten. Systemet far endast tillimpas under
perioden 2014-2015 eller fram till datumet for det fullstindiga genomférandet av skiljedomen
till f61jd av det skiljeavtal mellan Slovenien och Kroatien som undertecknades i Stockholm

den 4 november 2009, om detta datum infaller tidigare."

Artikel 29.3 ska erséttas med foljande:

"3. Med avvikelse fran vad som sigs i punkt 2 far stod beviljas alla foretag i de yttersta
randomradena och pa de langst bort beldgna grekiska darna samt de kroatiska darna Dugi

otok, Vis, Mljet och Lastovo."

Artikel 35.4 ska erséttas med foljande:

"4. Med avvikelse frén vad som sigs i punkt 3 far stod beviljas alla foretag i de yttersta
randomradena och pa de langst bort beldgna grekiska darna samt de kroatiska darna

Dugi otok, Vis, Mljet och Lastovo."

I artikel 53.9 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"9. Nér EFF finansierar insatser pa de langst bort beldgna grekiska dar som dr missgynnade pa
grund av sitt avldgsna lage och i de yttersta randomradena samt pa de kroatiska 6arna

Dugi otok, Vis, Mljet och Lastovo, ska taket for EFF:s bidrag for varje prioriterat omrade
okas med upp till 10 procentenheter for de regioner som ar berittigade till stod enligt
konvergensmalet och upp till 35 procentenheter for de regioner som inte &r berittigade till

stod enligt konvergensmalet."
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e) Ibilaga Il led a ska tabellen ersittas med foljande:

n

Grupp 1 Grupp 2 Grupp 3 Grupp 4
Regioner som A <100 % A<40% A <80% A <60 %
omfattas av B>0% B>60% (*) (**) |B>20% B >40 % (***)
konvergensmalet
samt de langst
bort beldgna
grekiska darna
och de kroatiska
oarna Dugi otok,
Vis, Mljet och
Lastovo
Regioner som A <100 % A <40 % A <60 % A <40 %
inte omfattasav | B>0 % B>60% (*) (**) |B>40% B > 60 % (***)
konvergensmaélet
De yttersta A <100 % A<50% A <80 % A<T75%
randomradena B>0% B>50% (*) (**) |B>20% B>25%

(*) Vid insatser som avses 1 artikel 25.3 6kas B-satserna for grupp 2 med 20 procentenheter. A-

satserna minskas i enlighet ddrmed.

(**) Vid insatser som avses i artikel 26.2 (investeringar ombord enligt artikel 25 inom smaskaligt

kustfiske) far B-satserna for grupp 2 minskas med 20 procentenheter. A-satserna okas i enlighet

darmed.

(***) Vid insatser som avses i artiklarna 29 och 35 vilka vidtas av foretag som inte omfattas av

definitionen i artikel 3 f och har farre dn 750 anstéllda eller en omséttning pa mindre dn

200 miljoner EUR 0kas B-satserna i de omraden som omfattas av konvergensmalet, med undantag

av de lidngst bort beldgna grekiska 6arna och de kroatiska 6arna Dugi otok, Vis, Mljet och Lastovo,

med 30 procentenheter och i de omrdden som inte omfattas av konvergensmalet med 20

procentenheter. A-satserna minskas i enlighet ddrmed."
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f)  Ibilaga II led a ska andra stycket under underrubriken "Grupp 2" ersittas med foljande:
"I enlighet med tillimpningen av (*) och (**) dér EFF finansierar insatser som avses i
artikel 25.3 till forman for smaskaligt kustfiske kommer B-satserna for grupp 2 att vara
foljande:
— For regioner som omfattas av konvergensmalet, de langst bort beldgna grekiska darna, de
kroatiska 6arna Dugi otok, Vis, Mljet och Lastovo samt regioner som inte omfattas av
konvergensmalet storre dn eller lika med 60 procentenheter (B > 60 %),
och
— for de yttersta randomradena storre én eller lika med 50 procentenheter (B>50 %)."

6. BESKATTNING

1. 32006 L 0112: Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt
system for mervirdesskatt (EUT L 347, 11.12.2006, s. 1).

I artikel 287 ska foljande laggas till:

"19. Kroatien: 35 000 EUR."

2. 32008 L 0118: Radets direktiv 2008/118/EG av den 16 december 2008 om allméinna regler
for punktskatt och om upphévande av direktiv 92/12/EEG (EUT L 9, 14.1.2009, s. 12).
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Artikel 46.3 ska erséttas med foljande:

"3. Utan att det paverkar artikel 32 far de medlemsstater som inte avses i artikel 2.2 tredje och
fjarde styckena i radets direktiv 92/79/EEG i fridga om cigaretter som fors in pa deras
territorium utan ytterligare betalning av punktskatter frdn och med denl januari 2014 tillimpa
en kvantitativ begransning pa lagst 300 i frdga om cigaretter som fors in fran en medlemsstat
som i enlighet med artikel 2.2 tredje och fjarde styckena i det direktivet tillimpar lagre
punktskatter 4n de som foljer av artikel 2.2 forsta stycket.

De medlemsstater som avses i artikel 2.2 tredje och fjarde styckena i direktiv 92/79/EEG som
tar ut en punktskatt pa minst 77 EUR per 1 000 cigaretter far oberoende av det vigda
genomsnittliga detaljhandelspriset fran och med den 1 januari 2014 tillimpa en kvantitativ
begransning pa lagst 300 i friga om cigaretter som utan ytterligare betalning av punktskatter
fors in pa deras territorium fran en medlemsstat som tillimpar en lagre punktskatt i enlighet

med artikel 2.2 tredje stycket i det direktivet.

Medlemsstater som tillimpar en kvantitativ begridnsning i enlighet med forsta och andra
styckena i denna punkt ska informera kommissionen om detta. De far utfora nodviandiga

kontroller under forutséttning att dessa inte paverkar den inre marknadens sétt att fungera."
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7.  REGIONALPOLITIK OCH SAMORDNING AV STRUKTURINSTRUMENT

1. 32006 R 1083: Rédets forordning (EG) nr 1083/2006 av den 11 juli 2006 om allminna
bestammelser for Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden och
Sammanhallningsfonden samt om upphévande av forordning (EG) nr 1260/1999 (EUT L 210,
31.7.2006, s. 25).

1. Tartikel 15.4 ska foljande stycke inforas efter andra stycket:

"Kommissionen ska, i samarbete med Kroatien, kontrollera additionaliteten 1 efterhand

den 31 december 2017."

2. Tartikel 18.1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"1. De medel som ér tillgéngliga for ataganden fran fonderna under perioden 2007-2013 ska

uppga till 308 417 037 817 EUR 1 2004 ars priser med en fordelning per ar enligt bilaga 1."

3. Artikel 19 ska ersittas med foljande:

"Artikel 19
Medel till konvergensmilet

"De totala medlen for konvergensmalet ska uppga till 81,56 % av de medel som avses i

artikel 18.1 (dvs. totalt 251 529 800 379 EUR) och fordelas enligt foljande:

a) 70,50 % (dvs. totalt 177 324 921 223 EUR ) till den finansiering som avses i artikel 5.1,
varvid stodberittigande befolkning, regionalt respektive nationellt vilstdnd samt
arbetsloshetsniva ska utgora kriterier vid berdkningen av den prelimindra fordelningen

per medlemsstat.
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b) 4,98 % (dvs. totalt 12 521 289 405 EUR) till det sirskilda stod under en
overgangsperiod som avses i artikel 8.1, varvid stodberittigande befolkning, regionalt
respektive nationellt valstand samt arbetsloshetsniva ska utgora kriterier vid

berdkningen av den prelimindra fordelningen per medlemsstat.

c) 23,23 % (dvs. totalt 58 433 589 750 EUR) till den finansiering som avses i artikel 5.2,
varvid befolkning, nationellt vélstind samt areal ska utgora kriterier vid berdkningen av

den preliminéra fordelningen per medlemsstat.

d) 1,29 % (dvs. totalt 3 250 000 000 EUR) till det sérskilda stod under en 6vergangsperiod

som avses 1 artikel 8.3."

4.  Tartikel 20 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"De totala medlen for mélet regional konkurrenskraft och sysselsittning ska uppga till
15,93 % av de medel som avses i artikel 18.1 (dvs. totalt 49 127 784 318 EUR) och fordelas
enligt foljande:"

5. Tartikel 21 ska punkterna 1 och 2 ersdttas med foljande:

"1. De totala medlen for mélet europeiskt territoriellt samarbete ska uppga till 2,52 % av de
medel som avses i artikel 18.1 (dvs. totalt 7 759 453 120 EUR) och ska, med undantag for det
belopp som avses i punkt 22 i bilaga II, fordelas enligt foljande:

a) 73,86 % (dvs. totalt 5 583 386 893 EUR) till den finansiering av grinsoverskridande
samarbete som avses i artikel 7.1, varvid stodberittigande befolkning ska utgora kriteriet vid

berdkningen av den preliminéra fordelningen per medlemsstat.
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b) 20,95 % (dvs. totalt 1 583 594 654 EUR) till den finansiering av transnationellt samarbete
som avses i artikel 7.2, varvid stodberéttigande befolkning ska utgdra kriteriet vid

berdkningen av den preliminéra fordelningen per medlemsstat.

c) 5,19 % (dvs. totalt 392 471 574 till finansieringen av interregionalt samarbete,

samarbetsnitverk och erfarenhetsutbyte enligt artikel 7.3.

2. Erufs bidrag till de gransdverskridande programmen och havsomradesprogrammen enligt
det europeiska grannskaps- och partnerskapsinstrumentet och till de grainsoverskridande
programmen enligt instrumentet for foranslutningsstod enligt radets forordning (EG)

nr 1085/2006 ska uppga till 817 691 234 EUR efter uppgift fran varje berord medlemsstat,
med avdrag frén deras anslag enligt punkt 1 a. Dessa bidrag fran Eruf far inte omfordelas

mellan de berdorda medlemsstaterna."

6.  Tartikel 22 ska foljande stycke ldggas till:

"Med avvikelse fran forsta stycket far Kroatien fordela anslaget fran malet europeiskt
territoriellt samarbete bland de tre komponenter som avses i artikel 21.1 a—c i syfte att uppné

en hog niva av effektivitet och forenkling."

7. Artikel 23 ska ersittas med foljande:

"Artikel 23
Medel till resultatreserven

Av de medel som avses i artikel 19 a och b och i artikel 20 far medlemsstaterna med undantag

for Kroatien fordela 3 % i enlighet med artikel 50."
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8.  Artikel 28 ska dndras pa foljande sétt:

(a) Ipunkt 1 ska foljande stycke inforas mellan det forsta och andra stycket:

"For Kroatien ska den nationella strategiska referensramen omfatta perioden frdn och

med anslutningsdagen till och med den 31 december 2013."

(b) I punkt 2 ska foljande stycke inforas mellan det forsta och andra stycket:

"Kroatien ska overldmna sin nationella strategiska referensram till kommissionen inom

tre ménader efter anslutningsdagen."

9.  Tartikel 29 ska foljande punkt ldggas till:

"5. Punkterna 14 ska inte gélla Kroatien."

10. Tartikel 32.3 ska foljande stycke laggas till:

"For Kroatien ska kommissionen anta beslutet om godkidnnandet av ett operativt program som
ska finansieras under programperioden 2007—2013 senast den 31 december 2013. Kroatien
ska ldgga fram detta operativa program senast tre manader efter anslutningen, forutsatt att

eventuella anmérkningar fran kommissionen har beaktats."

11. Tartikel 33.1 ska foljande stycke laggas till:

"Nér det géller Kroatien far operativa program som antagits fore anslutningsdagen endast

revideras i syfte att battre anpassa dem till denna forordning."
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12. Tartikel 49.3 ska foljande stycke laggas till:

"Nér det giller Kroatiens operativa program ska efterhandsutvirderingen vara slutférd senast

den 31 december 2016."

13. Foljande artikel ska laggas till:

"Artikel 51a

Artiklarna 50 och 51 ska inte gélla Kroatien."

14.  Artikel 53.3 ska ersittas med foljande:

"3. For operativa program under malet europeiskt territoriellt samarbete dar minst en deltagare
tillhor en medlemsstat vars BNP-genomsnitt per capita under perioden 2001-2003 understeg
85 % av genomsnittet for EU-25 under samma period, eller for sddana program dar Kroatien
deltar, far stodet fran Eruf inte verstiga 85 % av de totala stodberdttigande utgifterna. Stodet
fran Eruf till samtliga 6vriga operativa program fér inte dverstiga 75 % av de offentliga

stodberéttigande utgifter som medfinansieras av Eruf."

15. Tartikel 56.1 ska foljande stycke laggas till:

"Nar det géller Kroatien ska utgifter berittiga till bidrag fran fonderna under perioden fran den
forsta dagen for stodberéttigande utgifter som faststillts i enlighet med de instrument som
antagits enligt forordning (EG) nr 1085/2006 och den 31 december 2016. Nar det géller
operativa program som antagits efter anslutningsdagen ska utgifter dock beréttiga till bidrag
fran fonderna fran och med anslutningsdagen utom i de fall ett senare datum har faststéllts i

det beslut som avser det aktuella operativa programmet."
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16. Tartikel 56.3 ska foljande stycke laggas till:

"Utan hinder av specifika foreskrifter om stodberittigande enligt artikel 105a, ska de kriterier
som faststélls av Overvakningskommittén for operativa program i Kroatien inte tillimpas med
avseende pa insatser som det fattats godkdnnandebeslut om fore anslutningsdagen och som

aterfinns bland de instrument som antagits med stdd av forordning (EG) nr 1085/2006."

17. Artikel 62.1 ska dndras pa foljande sitt:

a) Iled c ska foljande stycke inforas mellan det forsta och andra stycket:

"Nar det géller Kroatien ska revisionsmyndigheten for ett operativt program inom tre
manader fran dagen for anslutningen foreldgga kommissionen en uppdatering av den
arliga revisionsplan som avses i artikel 29.2 a i kommissionens forordning (EG)

nr 718/2007 av den 12 juni 2007 om tillimpning av radets forordning (EG)

nr 1085/2006 om upprittande av ett instrument for stod infor anslutningen (IPA)"."

b) Tled d i ska foljande stycke ldggas till:

"nér det giller Kroatien ska den forsta arliga kontrollrapporten ldggas fram senast den
31 december 2013 och omfatta perioden 1 oktober 2012—30 juni 2013. De foljande
rapporterna, som ska omfatta perioderna 1 juli 2013-30 juni 2014, 1 juli 2014-30 juni
2015 och 1 juli 2015-30 juni 2016, ska ldggas fram for kommissionen senast den 31
december 2014, den 31 december 2015 respektive den 31 december 2016.
Informationen om de revisioner som utforts efter den 1 juli 2016 ska ingé i den slutliga

kontrollrapport som ska vara till stod for det slutliga utlatande som avses i led e,"

! EUT L 170, 29.6.2007, s. 1.
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c) Iled e ska foljande stycke laggas till:

"Nar det géller Kroatien ska ett slutligt utlitande med stdd av den slutliga

kontrollrapporten ldggas fram for kommissionen senast den 31 mars 2018."

18. Tartikel 67.1 ska foljande stycke laggas till:

"Nar det géller Kroatien ska forvaltningsmyndigheten skicka en slutrapport om

genomforandet av det operativa programmet senast den 31 mars 2018."
19. Artikel 71 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Foljande punkt ska inforas:
"la. Trots punkt 1 ska Kroatien snarast mojligt efter dagen for anslutningen eller senast
innan nagra utbetalningar har gjorts av kommissionen foreldgga kommissionen en
beskrivning av systemen som ska omfatta de moment som faststdlls i leden a och b i det
stycket."

b)  Foljande punkt ska inforas:
"2a. Punkt 2 ska dven gilla for Kroatien. Den rapport som avses i det forsta stycket ska

anses godkind pa samma villkor som i det andra stycket. Ett sddant godkidnnande ska

dock utgdra en forutséttning for det forhandsbelopp som avses i artikel 82."
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20.

21.

22.

23.

I artikel 75 ska foljande punkt inforas:

"la. Nér det géller Kroatien ska budgetitagandena fran Eruf, Sammanhallningsfonden
respektive Europeiska socialfonden (ESF) for 2013 goras péa grundval av det beslut som avses
i artikel 28.3 innan ett beslut av kommissionen om &versyn av det antagna programmet har
fattats. Det beslut som avses i artikel 28.3 ska utgora ett finansieringsbeslut i den mening som
avses 1 artikel 75 1 forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 for varje budgetatagande till

forman for Kroatien."

I artikel 78.2 ¢ ska foljande mening laggas till:

"Nér det géller Kroatien ska forskotten avse stodmottagarnas utgifter vid genomforande av
projektet och styrkas med betalda fakturor eller motsvarande handlingar senast tre ar efter det
ar forskottet betalats ut, dock senast den 31 december 2016. Om sé inte sker ska nésta

utgiftsdeklaration korrigeras i enlighet ddrmed."

I artikel 82 ska foljande punkt 1a inforas:

"la. Nar det géller Kroatien ska, efter det att den rapport som avses i artikel 71.2 a godkénts
och efter det att de budgetitaganden som avses i artikel 75.1 a har gjorts, ett forhandsbelopp
for aterstoden av perioden 2007-2013 betalas ut som ett engangsbelopp som omfattar 30 % av
bidraget fran strukturfonderna och 40 % av bidraget fran Sammanhéllningsfonden till det

operativa programmet."

I artikel 89.1 ska foljande stycke laggas till:

"Nar det géller Kroatien ska en ansdkan om utbetalning som innehaller de handlingar som

fortecknas 1 leden a i—iii Oversdndas senast den 31 mars 2018."
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24. Tartikel 93 ska foljande punkt inforas:

"3a. Med avvikelse fran punkterna 1-3 ska kommissionen med avseende pa Kroatien tillimpa

atertagandemekanismen i punkt 1 enligt f6ljande:

1) tidsfristen for eventuella tillgédngliga delar 1 2010 ars dtagande ska vara den 31 december

2013,

i1) tidsfristen for eventuella tillgédngliga delar i 2011 ars tagande ska vara den 31 december
2014,

ii1) tidsfristen for eventuella tillgdngliga delar i 2012 érs atagande ska vara den 31 december

2015,

iv) eventuella delar i 2013 ars ataganden som fortfarande ér tillgéingliga den 31 december
2016 ska automatiskt dtertas, om kommissionen inte har mottagit ndgon godtagbar ansdkan

om utbetalning senast den 31 mars 2018."

25. Tartikel 95 ska foljande stycke inforas efter andra stycket:
"Genom undantag fran forsta och andra stycket ska de tidsfrister som avses i artikel 93.3a for
Kroatiens del avbrytas enligt de villkor som foreskrivs enligt forsta stycket i denna punkt for
det belopp som har anknytning till de berérda insatserna."

26. Iartikel 98.2 ska foljande stycke laggas till:

"Nér det géller Kroatien far de medel fran fonderna som pa detta sétt frigdrs anvindas pé nytt

av Kroatien fram till och med den 31 december 2016."
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27.

Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 105a

Sirskilda bestimmelser med anledning av Kroatiens anslutning

1. Program och storre projekt som vid tidpunkten for Kroatiens anslutning har godkéants enligt
radets forordning (EG) nr 1085/2006 av den 17 juli 2006 om uppréittande av ett instrument
for stod infor anslutningen (IPA)' och vars genomfrande inte har slutforts senast vid denna
tidpunkt ska anses ha godkénts av kommissionen enligt denna forordning, med undantag av
program som godkints i enlighet med de delar som avses i artikel 3.1 a och e i den

forordningen.

Dessutom ska dven foljande program, som omfattas av den del som avses i artikel 3.1 b 1

forordning (EG) nr 1085/2006, vara uteslutna frén stod:

a)  Det gransoverskridande samarbetsprogrammet Adriatiska havet inom ramen for IPA.
b)  Det griansoverskridande programmet Kroatien—-Bosnien och Hercegovina.
c) Det griansoverskridande programmet Kroatien—Montenegro.

d)  Det gransoverskridande programmet Kroatien—Serbien.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2—7 ska bestimmelserna for genomforandet
av insatser och storre projekt som godkénts enligt denna forordning tillimpas pa dessa insatser

och dessa storre projekt.

1

EUT L 210, 31.7.2006, s. 82.
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2. Varje anbudsforfarande i samband med en insats inom de program eller storre projekt som
avses 1 punkt 1 for vilket en anbudsinfordran redan har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning vid dagen for anslutningen ska genomforas i enlighet med de regler som
faststills i denna anbudsinfordran. Bestimmelserna i artikel 165 i radets forordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetforordning for Europeiska

gemenskapernas allminna budget' ska inte tillimpas.

Varje anbudsforfarande i samband med en insats inom de program eller storre projekt som
avses i punkt 1 for vilket en anbudsinfordran inte redan har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning vid dagen for anslutningen ska genomforas i 6verensstimmelse
med bestimmelserna i fordragen eller de akter som antagits i enlighet med dessa samt i

overensstimmelse med artikel 9 i denna foérordning.

Andra insatser dn de som avses i forsta och andra stycket eller for vilka en anbudsinfordran
offentliggjorts enligt artikel 158 i kommissionens férordning EG) nr 718/2007 av den 12 juni
2007 om tillimpning av radets forordning (EG) nr 1085/2006 eller ansdkan l&dmnats till de
behoriga myndigheterna fore anslutningsdagen och for vilka kontraktstilldelningen slutforts
forst efter denna tidpunkt ska genomforas i1 enlighet med de forutséittningar och de
bestammelser for stodberittigande som offentliggjorts i relevant anbudsinfordran eller de som

1 forvidg meddelats potentiella stodberittigade.

3. Utbetalningar som gors av kommissionen enligt program som avses i punkt 1 ska ses som
stod fran fonderna i enlighet med denna forordning och ska dverforas till det tidigaste 6ppna

atagandet, inbegripet [PA-ataganden.

Alla delar i ataganden som gors av kommissionen enligt program som avses i punkt 1 och som
fortfarande ar tillgéngliga vid anslutningsdagen ska regleras enligt denna forordning frén och

med anslutningsdagen.

1

EGT L 248, 16.9.2002, s. 1.
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4. Nér det giller insatser som har godkénts med stdd av radets forordning (EG) nr 1085/2006
och vars godkdnnande eller tillimpliga bidragséverenskommelse med slutliga stddmottagare
ingatts fore dagen for anslutningen ska reglerna for stodberéttigande i kommissionens
forordning (EG) nr 718/2007 eller regler som faststillts pa grundval av denna fortsétta att

gélla, utom i vélgrundade fall som kommissionen ska besluta om pa Kroatiens begéran.

Regeln i punkt 1 for stodberittigande ar ocksa tillimplig pé storre projekt som avses i punkt 1

for vilka bilaterala projektoverenskommelser undertecknats fore dagen for anslutningen.

5. Nar det géller Kroatien ska alla hinvisningar till fonderna enligt definitionen i artikel 1
andra stycket anses omfatta dven det instrument for stod infor anslutningen (IPA) som avses i

radets forordning (EG) nr 1085/2006.

6. Sarskilda tidsfrister for Kroatien ska ocksa tillimpas pa foljande granséverskridande
program enligt den komponent som avses i artikel 3.1 b i forordning (EG) nr 1085/2006, dér

Kroatien deltar:

a) Det gransoverskridande programmet Ungern—Kroatien.

b) Det gransoverskridande programmet Slovenien—Kroatien.

Sérskilda tidsfrister for Kroatien enligt denna forordning géller inte for operativa program
enligt de transnationella och interregionala komponenterna enligt malet europeiskt territoriellt
samarbete, diar Kroatien deltar.

7. Om det kravs atgérder for att underlitta Kroatiens dvergang fran foranslutningsordningen

till den ordning som foljer av tillimpningen av denna artikel, ska kommissionen anta de

atgirder som behovs."
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28.

"BILAGA I

Bilaga I ska erséttas med foljande:

Arlig fordelning av dtagandebemyndiganden 20072013

(euro, 2004 &rs priser)

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

42 863 000 000

43 318 000 000

43 862 000 000

43 860 000 000

44 073 000 000

44 723 000 000

45718 037 817

29.

a)

Bilaga II ska éndras pa foljande sétt:

I punkt 5, forsta stycket, ska foljande led laggas till:

"c¢) For Kroatien ska resurserna for finansieringen av gransoverskridande samarbete

vara 7 028 744 EUR, i 2004 &rs priser.

d) For Kroatien ska resurserna for finansieringen av transnationellt samarbete vara

1 874 332 EUR, 1 2004 ars priser."

b)

F6ljande punkt ska inforas:

"7a. For Kroatien ska den maximala nivdn pa overforingar frdn fonderna uppga till

3,5240 % av BNL"

F6ljande punkt ska inforas:

"9a. oOr Kroatiens del kommer kommissionens berdkningar av BNP att grunda sig pa

den statistik och de prognoser som offentliggjordes i maj 2011."
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30. Bilaga III ska ersittas med foljande:

"BILAGA 111

Tilldmpliga tak for medfinansieringssatser

(enligt artikel 53)

Kriterier Medlemsstat ERUF och ESF Sammanhallningsfonden
Procentandel av Procentandel av
stodberéttigande stodberéttigande utgifter

utgifter
1. Medlemsstater vars Bulgarien, Tjeckien, | 85 % for malen 85 %
BNP-genomsnitt per Estland, Grekland, | konvergens och
capita under perioden Kroatien, Cypern, regional
2001-2003 understeg Lettland, Litauen, konkurrenskraft och
85 % av genomsnittet for | Ungern, Malta, sysselsdttning
EU-25 under samma Polen, Portugal,
period Ruménien,
Slovenien och
Slovakien
2. Andra medlemsstater | Spanien 80 % for konvergens- | 85 %
an de som avses i punkt 1 och
och som ér beréttigade infasningsregioner
till stéd fran inom ramen for mélet
Sammanhallningsfondens regional
overgangsordning konkurrenskraft och
den 1 januari 2007 sysselsdttning
50 % for malet
regional
konkurrenskraft och
sysselsittning utanfor
infasningsregioner
3. Andra medlemsstater | Belgien, Danmark, | 75 % for
dn de som avses i Tyskland, konvergensmaélet
punkterna 1 och 2 Frankrike, Irland,
Italien, Luxemburg,
Nederldnderna,
Osterrike, Finland,
Sverige och
Forenade kungariket
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4. Andra medlemsstater

Belgien, Danmark,

50 % for mélet

dn de som avses i Tyskland, regional

punkterna 1 och 2 Frankrike, Irland, konkurrenskraft och
Italien, Luxemburg, | sysselsittning
Nederldnderna,
Osterrike, Finland,
Sverige och
Forenade kungariket

5. De yttersta Spanien, Frankrike | 50 %

randomraden som avses i
artikel 349 1 EUF-
fordraget och som
omfattas av de extra
anslagen till dessa
omraden enligt punkt 20 i
bilaga I1

och Portugal

6. 6. De yttersta

randomrdden som avses 1
artikel 349 1 EUF-
fordraget

Spanien, Frankrike
och Portugal

85 % for malen
konvergens och
regional
konkurrenskraft och
sysselsdttning

2. 32006 R 1084: Rédets forordning (EG) nr 1084/2006 av den 11 juli 2006 om inréttande av
Sammanhallningsfonden och om upphivande av férordning (EG) nr 1164/94 (EUT L 210,

31.7.2006, s. 79).
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Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 5a

Sirskilda bestimmelser med anledning av Kroatiens anslutning

1. Atgirder som vid tidpunkten for Kroatiens anslutning har omfattats av kommissionens
beslut om stod enligt rddets forordning (EG) nr 1267/1999 av den 21 juni 1999 om
upprittande av ett strukturpolitiskt foranslutningsinstrument (Ispa)' och vars genomfdrande
inte har slutforts senast vid denna tidpunkt ska anses ha godkénts av kommissionen enligt

denna forordning.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2—5 ska bestimmelserna for genomforandet
av atgirder som godkints enligt denna forordning och radets férordning (EG) nr 1083/2006

tillimpas pa dessa atgérder.

2. Varje upphandlingsforfarande i samband med dtgirder som avses i punkt 1 for vilket det
vid dagen for anslutningen redan har offentliggjorts en anbudsinfordran i Europeiska unionens
officiella tidning, ska genomforas i enlighet med de regler som faststills i denna
anbudsinfordran. Bestimmelserna i artikel 165 i radets forordning (EG, Euratom)

nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas

allménna budget” ska inte tillimpas.

Varje upphandlingsforfarande som géller en atgiard som avses i punkt 1 och for vilket det vid
dagen for anslutningen inte redan har offentliggjorts en anbudsinfordran i Europeiska
unionens officiella tidning, ska genomforas i enlighet med bestimmelserna i fordragen eller
med de akter som antagits i enlighet med fordragen samt i enlighet med artikel 9 i radets

forordning (EG) nr 1083/2006.

2

EGT L 161, 26.6.1999, s. 73.
EGT L 248, 16.9.2002, s. 1.
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3. Utbetalningar som gors av kommissionen enligt en atgird som avses i punkt 1 ska ses som

stod fran fonden i enlighet med denna forordning.

Utbetalningar som gors av kommissionen enligt en atgdrd som avses i punkt 1 ska overforas
till det tidigaste oppna atagandet, i forsta hand enligt radets forordning (EG) nr 1267/1999 och
dérefter enligt denna forordning och ridets forordning (EG) nr 1083/2006.

Villkoren for 16pande betalningar och slutbetalningar anges i punkt 2 b—d och punkterna 3-5 i
artikel D 1 bilaga II i rddets forordning (EG) nr 1164/94.

4. For de atgdrder som avses i punkt 1 ska reglerna for fordelning av stod enligt radets
forordning (EG) nr 1267/1999 eller de regler som sérskilt faststéllts i de relevanta
finansieringsoverenskommelserna fortsitta att gélla, utom i vilgrundade fall som

kommissionen ska besluta om pa Kroatiens begéran.

5. Om det kravs atgérder for att underlitta Kroatiens dvergang fran foranslutningsordningen
till den ordning som foljer av tillimpningen av denna artikel, ska kommissionen anta de

atgirder som behovs."
8. MILJO
1. 32003 L 0087: Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG av den 13 oktober 2003
om ett system for handel med utsléppsratter for vaxthusgaser inom gemenskapen och om
andring av radets direktiv 96/61/EG (EUT L 275, 25.10.2003, s. 32).
a) [l artikel 9 ska foljande laggas till forsta stycket:
"Den sammanlagda kvantiteten utsldppsritter for gemenskapen kommer till f61jd av

Kroatiens anslutning endast att 6kas med den kvantitet utsldppsritter som Kroatien ska

auktionera ut i enlighet med artikel 10.1."
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b) I bilaga Ila ska foljande inforas fore den uppgift som avser Italien:
"Kroatien 26 %".
2. 32009 D 0406: Europaparlamentets och radets beslut nr 406/2009/EG av den 23 april 2009
om medlemsstaternas insatser for att minska sina vaxthusgasutslépp i enlighet med

gemenskapens dtaganden om minskning av viaxthusgasutslédppen till 2020 (EUT L 140,
5.6.2009, s. 136).

I bilaga II ska foljande inforas fore den uppgift som avser Italien:

"Kroatien 11 %".
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BILAGA IV

Forteckning enligt artikel 16 i anslutningsakten: andra permanenta bestimmelser

1. LAGSTIFTNING OM IMMATERIELLLA RATTIGHETER

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, tredje delen avdelning II, Fri rorlighet for

varor

SPECIFIK MEKANISM

Niér det giller Kroatien far innehavaren, eller dennes formanstagare, av ett patent eller tillaggsskydd
for en farmaceutisk produkt, for vilken ansdkan om sidant skydd ldmnades in i en medlemsstat vid
en tidpunkt dé ett sddant skydd inte kunde erhallas i Kroatien for produkten, aberopa de rattigheter
som ges genom detta patent eller tillaggsskydd for att forhindra import och marknadsforing av
produkten i den eller de medlemsstater déar produkten i fraga har patentskydd eller tillaggsskydd,
dven om produkten for forsta gingen fordes ut pd marknaden i Kroatien av honom sjélv eller med

hans samtycke.

Varje person som avser att importera eller marknadsfora en farmaceutisk produkt som avses i forsta
stycket i en medlemsstat dar produkten har patentskydd eller tilldggsskydd ska i ansokan angiende
importen visa for de behdriga myndigheterna att innehavaren av ett sddant skydd eller dennes

formanstagare har underrittats en ménad i forvag.
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2. KONKURRENSPOLITIK

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt, tredje delen avdelning VII kapitel 1,

Konkurrensregler

1.  Foljande stodordningar och individuellt stod som inforts i Kroatien fore dagen for
anslutningen och fortfarande tillimpas efter denna dag ska vid anslutningen betraktas som

befintligt stod enligt artikel 108.1 i EUF-fordraget:

a)  Stodatgirder som inforts fore den 1 mars 2002.

b)  Stodatgirder som fortecknas i tilldgget till denna bilaga.

c) Stodatgirder som fore dagen for anslutningen utvérderats av det kroatiska
konkurrensorganet och befunnits vara forenliga med regelverket och som kommissionen
inte har gjort ndgra invindningar emot pa grundval av allvarliga tvivel om éatgirdens

forenlighet med den inre marknaden, i enlighet med forfarandet i punkt 2.

Samtliga atgérder som fortfarande tillimpas efter dagen for anslutningen och som utgér
statligt stod och som inte uppfyller villkoren ovan ska vid tillimpningen av artikel 108.3 i

EUF-fordraget anses vara nytt stod vid anslutningen.

Bestdmmelserna ovan géller inte stdd till atgérder som hdnger samman med produktion,
bearbetning och saluforing av de produkter som finns fortecknade i bilaga I till EUF-
fordraget.
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2. Om en ny medlemsstat onskar att kommissionen ska granska en stodatgéird enligt det

forfarande som beskrivs i punkt 1 ¢ ska den regelbundet forse kommissionen med

a) en forteckning over befintliga stodatgérder som har utvérderats av det kroatiska
konkurrensorganet och som denna myndighet har ansett vara forenliga med regelverket,

och

b) all annan information som &r vésentlig for bedomningen av huruvida den stodéatgird som

ska granskas ar forenlig med regelverket,

enligt den konkreta utformning av denna rapportering som tillhandahalls av kommissionen.

Om kommissionen inte motsitter sig den befintliga stodatgérden pd grundval av allvarliga
tvivel om atgérdens forenlighet med den inre marknaden inom tre manader efter att ha erhallit
uttdommande information om atgérden eller efter att ha erhallit ett uttalande frén Kroatien 1
vilket landet underrittar kommissionen om att den anser att den information som ldmnats ar
uttdmmande eftersom begédrd ytterligare information inte ar tillgéinglig eller redan har 1&dmnats,

ska kommissionen anses ha avstatt frn att gora nagra invindningar.

Alla stodatgéarder som fore anslutningen har lagts fram for kommissionen enligt forfarandet i
punkt 1 ¢ ska omfattas av ovannimnda forfarande, oberoende av att Kroatien redan har blivit

medlem i unionen under undersdkningsperioden.

3. Ett beslut av kommissionen om att motsétta sig en atgird enligt punkt 1 ¢ ska anses som ett
beslut att inleda det formella unders6kningsforfarandet enligt radets forordning (EG)
nr 659/1999 av den 22 mars 1999 om tillimpningsforeskrifter for artikel 93 i EG-fordraget
(nu artikel 108 i EUF-fordraget).

Om ett sadant beslut fattas fore anslutningen ska beslutet tridda i kraft forst pa dagen for

anslutningen.

! EGT L 83,27.3.1999, s. 1.
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3. JORDBRUK

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt, tredje delen avdelning III, Jordbruk

och fiskeri

Offentliga lager som vid dagen for anslutningen innehas av Kroatien och som ér ett resultat av
landets politik for marknadsstdd ska tas over av unionen till det virde som foljer av
tillampningen av artikel 4.1d och bilaga VIII i kommissionens forordning (EG) nr 884/2006
av den 21 juni 2006 om tillimpningsforeskrifter for rddets forordning (EG) nr 1290/2005 nér
det géller finansiering genom Europeiska garantifonden for jordbruket (EGFJ) av
interventionsétgéirder i form av offentlig lagring och bokforing av transaktioner for offentlig
lagring som gors av medlemsstaternas utbetalande organ'. Dessa lager ska tas over endast
under forutsattning att offentlig intervention tillimpas i unionen for de berdrda produkterna

och att lagren uppfyller kraven for unionens intervention.

For alla lager, savél privata som offentliga, 1 fri omséttning i Kroatien vid dagen for
anslutningen utdéver den miangd som kan betraktas som ett normalt 6vergéngslager ska

Kroatien goras betalningsskyldigt till Europeiska unionens allménna budget.

Avgiftsbeloppet ska faststillas till en niva som avspeglar kostnaderna for 6verskottslagrets

foljder for marknaderna for jordbruksprodukter.

Nivéan pa overskottslagret ska faststéllas for varje produkt med hénsyn till produkternas och de
berdérda marknadernas sdrdrag och den unionslagstiftning som &r tillimplig pa produkten i

fraga.

De lager som avses i punkt 1 ska rdknas av fran den mangd som overskrider ett normalt

overgangslager.

1

EUT L 171, 23.6.2006, s. 35 och EUT L 326 M, 10.12.2010, s. 70.
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b)

Kommissionen ska genomfora och tillimpa de arrangemang som skisseras i punkterna 1-3 i
enlighet med forfarandet i artikel 41.2 1 rddets forordning (EG) nr 1290/2005 av

den 21 juni 2005 om finansieringen av den gemensamma jordbrukspolitiken' eller, i
forekommande fall, i enlighet med forfarandet i artikel 195.2 i rddets forordning (EG)

nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisation av
jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for vissa jordbruksprodukter
(forordningen om en samlad marknadsordning)® eller det relevanta kommittéforfarande som

faststélls 1 den tillimpliga lagstiftningen.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt, tredje delen avdelning VII kapitel 1,

Konkurrensregler

Utan att det paverkar de forfaranden avseende befintligt stod som anges i artikel 108 i EUF-
fordraget ska stodsystem och individuellt stod som beviljas for verksamhet med anknytning
till produktion av och handel med produkter som tas upp i bilaga I till EU-fordraget och EUF-
fordraget, med undantag av fiskeriprodukter och dérav framstéllda produkter, som inforts i
Kroatien fore dagen for anslutningen och som fortfarande géller efter denna tidpunkt,

betraktas som befintligt stod enligt artikel 108.1 i EUF-fordraget pa foljande villkor:

— Stodétgirderna ska meddelas till kommissionen inom fyra manader efter dagen for
anslutningen. Meddelandet ska innehalla information om den réttsliga grunden for
varje atgird. Befintliga stodatgérder och planer pa att bevilja eller dndra stod som
har meddelats till kommissionen fore dagen for anslutningen ska anses ha
meddelats pd anslutningsdagen. Kommissionen ska offentliggdra en forteckning

Over sadant stod.

Dessa stodatgérder ska anses som "befintligt" stod enligt artikel 108.1 i EUF-fordraget under

en period av tre ar fran anslutningsdagen.

EUT L 209, 11.8.2005, s. 1.
EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.

14509/2/11 REV 2 (sv) aw/EE/mfo,cs 126
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



Kroatien ska vid behov éndra dessa stodatgarder sé att de inom tre ar fran anslutningsdagen
overensstimmer med de riktlinjer som tillimpas av kommissionen. Efter denna period ska allt

stod som befinns vara oforenligt med dessa riktlinjer betraktas som nytt stod.

4.  FISKE

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt, tredje delen avdelning VII kapitel 1,

Konkurrensregler

Utan att det paverkar de forfaranden avseende befintligt stod som anges i artikel 108 i EUF-
fordraget ska stodsystem och individuellt stod som beviljas for verksamhet med anknytning till
produktion av och handel med fiskeriprodukter och dérav framstéllda produkter, som inforts i
Kroatien fore dagen for dess anslutning och som fortfarande géller efter denna dag, betraktas som

befintligt stod enligt artikel 108.1 i EUF-fordraget pa foljande villkor:

—  Stodatgédrderna ska meddelas till kommissionen inom fyra ménader efter dagen for
anslutningen. Meddelandet ska innehalla information om den rittsliga grunden for varje
atgéard. Befintliga stodatgérder och planer pa att bevilja eller dndra stod som har
meddelats till kommissionen fore dagen for anslutningen ska anses ha meddelats pa

anslutningsdagen. Kommissionen ska offentliggora en forteckning dver sddant stod.

Dessa stodatgarder ska anses som "befintligt" stod enligt artikel 108.1 i EUF-fordraget under

en period av tre ar fran anslutningsdagen.

Kroatien ska vid behov éndra dessa stodatgarder sé att de inom tre ar fran anslutningsdagen
overensstimmer med de riktlinjer som tillimpas av kommissionen. Efter denna period ska allt

stod som befinns vara oforenligt med dessa riktlinjer betraktas som nytt stod.

14509/2/11 REV 2 (sv) aw/EE/mfo,cs 127
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



5. TULLUNION

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, tredje delen avdelning II, Fri rorlighet for

varor, kapitel 1, Tullunionen

31992 R 2913: Radets forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 oktober 1992 om inréttandet av en
tullkodex for gemenskapen (EGT L 302, 19.10.1992, s. 1):

31993 R 2454: Kommissionens forordning (EEG) nr 2454/93 av den 2 juli 1993 om
tillampningsforeskrifter for radets forordning (EEG) nr 2913/92 om inréttandet av en tullkodex for
gemenskapen (EGT L 253, 11.10.1993, s. 1).

Forordningarna (EEG) nr 2913/92 och (EEG) nr 2454/93 ska tillimpas pa Kroatien om inte annat

foljer av foljande sdrskilda bestimmelser:

BEVIS PA UNIONSSTATUS (HANDEL INOM DEN UTVIDGADE UNIONEN)

1. Trots artikel 20 i férordning (EEG) nr 2913/92 ska varor som vid dagen for anslutningen &r i
tillfallig forvaring eller som omfattas av ndgon av de tullbehandlingar och tullforfaranden som
avses 1 artikel 4.15 b och 4.16 b—h i den forordningen i den utvidgade unionen, eller som é&r
under transport inom den utvidgade unionen efter att ha varit foremal for exportformaliteter,
vara befriade fran tullar och andra tullatgérder nir de har deklarerats for 6verging till fri

omsdttning inom den utvidgade unionen under forutséttning att ndgot av foljande uppvisas:

a)  Bevis pa formansursprung som utfardats eller uppréttats fore dagen for anslutningen i
enlighet med stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna
och deras medlemsstater, & ena sidan, och Kroatien, a andra sidan (stabiliserings- och

. 1
associeringsavtalet) .

! EUT L 26, 28.1.2005, s. 3.
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b)  Ett bevis pa unionsstatus enligt artikel 314¢ i1 forordning (EEG) nr 2454/93.

c) En ATA-carnet som utfirdats fore dagen for anslutningen i en nuvarande medlemsstat

eller 1 Kroatien.

2. Vid utfirdande av de bevis som avses i punkt 1 b ska, med hanvisning till situationen vid
anslutningen och utover bestimmelserna i artikel 4.7 1 forordning (EEG) nr 2913/92, med

"gemenskapsvaror" avses varor

— som helt och hallet har erhallits inom Kroatiens territorium pa villkor som dr identiska
med villkoren i artikel 23 i forordning (EEG) nr 2913/92 och som inte inbegriper varor

som importerats fran andra lander eller territorier, eller

— som importerats fran andra lédnder eller territorier an Kroatien, och som overgatt till fri

omsdttning 1 Kroatien, eller

— som erhéllits eller producerats i Kroatien, antingen endast utifrdn de varor som avses i
andra strecksatsen i denna punkt eller utifrdn de varor som avses i forsta och

andra strecksatserna i denna punkt.

3. For kontroll av de bevis som avses i punkt 1 a ska bestimmelserna om definitionen av
begreppet "ursprungsprodukter”" och metoder for administrativt samarbete i enlighet med
stabiliserings- och associeringsavtalet gilla. Begiran om senare kontroll av dessa bevis ska
godtas av de behoriga tullmyndigheterna i de nuvarande medlemsstaterna och Kroatien under
tre ar efter det att det berorda ursprungsintyget utfardades eller upprittades och kontrollen far
utforas av dessa myndigheter inom tre ar efter godtagandet av ursprungsintyget till stod for

deklarationen om &vergang till fri omsattning.
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BEVIS PA FORMANSURSPRUNG (HANDEL MED TREDJELANDER, INKLUSIVE
TURKIET, INOM RAMEN FOR PREFERENSAVTAL OM JORDBRUKS-, KOL- OCH
STALPRODUKTER)

4.  Utan att det paverkar tillimpningen av atgirder som hérrdr frin den gemensamma
handelspolitiken ska ursprungsintyg som utférdats eller upprittats pa ett korrekt sitt av
tredjeldnder inom ramen for preferensavtal som Kroatien ingitt med dessa ldnder, godkinnas i

Kroatien under forutsittning att

a)  sédan ursprungsstatus medfor forménsbehandling i tullhdnseende pa grundval av de
bestammelser om formanstull som ingér i de avtal eller 6verenskommelser som unionen
har ingétt med, eller antagit angiende, dessa tredjeldnder eller grupper av lander, i

enlighet med artikel 20.3 d och e i forordning (EEG) nr 2913/92,

b)  ursprungsintyget och transportdokumenten utfirdades eller upprittades senast dagen

fore anslutningen, och

c)  ursprungsintyget ldmnas till tullmyndigheterna inom fyra méanader efter dagen for

anslutningen.

Niér varor deklarerades for 6vergéng till fri omsittning 1 Kroatien fore dagen for anslutningen kan
ett ursprungsintyg som utfardats eller upprattats i efterhand, enligt ett preferensavtal som var i kraft
1 Kroatien vid dagen for dvergang till fri omséttning, ocksa godtas i Kroatien under forutsittning att

det 1amnas till tullmyndigheterna inom fyra méanader efter dagen for anslutningen.
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5. Kroatien far behalla de tillstind genom vilka status som "godkind exportor" har beviljats

inom ramen for avtal med tredjeldnder, under forutsittning att

a)  en sadan bestimmelse dven ingar i de avtal som dessa tredjeldnder har ingitt med

unionen fore dagen for anslutningen, och

b)  de godkidnda exportorerna tillimpar de ursprungsregler som foreskrivs i dessa avtal.

Dessa tillstdnd ska av Kroatien senast ett ar efter dagen for anslutningen ersittas med nya tillstand

utfiardade i enlighet med unionslagstiftningen.

6.  For kontroll av de bevis som avses i punkt 4 ska bestimmelserna om definitionen av
begreppet "ursprungsprodukter" och metoder for administrativt samarbete i de tillimpliga
avtalen eller Overenskommelserna gélla. Begidran om senare kontroll av dessa bevis ska
godtas av de behdriga tullmyndigheterna i de nuvarande medlemsstaterna och Kroatien under
tre ar efter det att det berorda ursprungsintyget utfardades eller upprittades och kontrollen far
utforas av dessa myndigheter inom tre ar efter godtagandet av ursprungsintyget till stod for

deklarationen om &vergang till fri omsattning.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av atgirder som harror fran den gemensamma
handelspolitiken ska ursprungsintyg som utfirdats eller upprittats i efterhand av tredjeldnder
inom ramen for preferensavtal eller 6verenskommelser som unionen har ingétt med, eller
antagit angdende, dessa ldnder godtas i Kroatien for 6vergang till fri omséttning av varor som
pa dagen for anslutningen befinner sig antingen under transport eller i tillféllig forvaring i ett
tullager eller en frizon i ett av dessa tredjeldnder eller i Kroatien, under forutséttning att
Kroatien inte hade nagot gillande handelsavtal med tredjelandet for de berdrda produkterna

nér transportdokumenten utfirdades, och under forutséttning att
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a)  sddan ursprungsstatus medfor forménsbehandling i tullhdnseende pa grundval av de
bestammelser om formanstull som ingér i de avtal eller 6verenskommelser som unionen
har ingétt med, eller antagit angiende, tredjelénder eller grupper av ldnder, i enlighet

med artikel 20.3 d och 20.3 e i forordning (EEG) nr 2913/92,

b)  transportdokumenten utfirdades senast dagen fore anslutningen, och

c) ursprungsintyget som utfirdats eller upprittats i efterhand ldmnas till tullmyndigheterna

inom fyra manader efter dagen for anslutningen.

8.  For kontroll av de bevis som avses i punkt 7 ska bestimmelserna om definitionen av
begreppet "ursprungsprodukter”" och metoder for administrativt samarbete i de tillampliga

avtalen eller 6verenskommelserna gilla.

BEVIS PA STATUS I ENLIGHET MED BESTAMMELSERNA OM FRI OMSATTNING FOR
INDUSTRIPRODUKTER INOM TULLUNIONEN MELLAN EG OCH TURKIET

9.  Ursprungsbevis som utfirdats eller uppréttats pa ett korrekt sétt av antingen Turkiet eller
Kroatien, inom ramen for avtal om férménshandel som tillimpas mellan dem och som
innehéller forbud mot restitution av, eller undantag fran, tullar pa de berérda varorna, ska
godtas i respektive ldnder som ett bevis pa status i enlighet med de bestimmelser om fri
omséttning for industriprodukter som faststélls i1 beslut nr 1/95 av associeringsradet EG—

Turkiet', under forutsittning att

a)  ursprungsintyget och transportdokumenten utfirdades eller uppréttades senast dagen

fore anslutningen, och

Beslut nr 1/95 av associeringsradet EG-Turkiet av den 22 december1995 om genomforande av
den slutgiltiga fasen av tullunionen (EGT L 35, 13.2.1996, s. 1).
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b)  ursprungsintyget ldmnas till tullmyndigheterna inom fyra manader efter dagen for

anslutningen.

Om varor har deklarerats for Overgang till fri omséttning fore dagen for anslutningen i
antingen Turkiet eller Kroatien, inom ramen for avtal om forméanshandel som avses i forsta
stycket, kan ett ursprungsintyg som utfardats eller upprittats i efterhand i enlighet med dessa
avtal ocksé godtas, under forutsittning att det 1dmnas till tullmyndigheterna inom fyra

ménader efter dagen for anslutningen.

10. For kontroll av de bevis som avses i punkt 9 ska bestimmelserna om definitionen av
begreppet "ursprungsprodukter” och metoder for administrativt samarbete i de tillaimpliga
preferensavtalen gilla. Begéran om senare kontroll av dessa bevis ska godtas av de behdriga
tullmyndigheterna i de nuvarande medlemsstaterna och Kroatien under tre ar efter det att det
berdrda ursprungsintyget utfardades eller uppréttades och kontrollen far utforas av dessa
myndigheter inom tre ar efter godtagandet av ursprungsintyget till stod for deklarationen om

overgang till fri omsittning.

11. Utan att det paverkar tillimpningen av atgirder som hérror fran den gemensamma
handelspolitiken ska ett varucertifikat A. TR, som utférdats i enlighet med de bestimmelser
om fri omséttning for industriprodukter som faststélls i beslut nr 1/95 av associeringsradet
EG-Turkiet av den 22 december 1995, godtas i Kroatien for 6vergéng till fri omséttning for
varor som pa dagen for anslutningen befinner sig antingen under transport, efter att ha varit
foremal for exportformaliteter 1 unionen eller Turkiet, eller i tillfillig forvaring eller omfattas
av ett tullforfarande som avses i artikel 4.16 b—h i forordning (EEG) nr 2913/92 i Turkiet eller

1 Kroatien, under forutsittning att

a)  inget ursprungsintyg som avses i punkt 9 ldmnas for de berérda varorna,

b)  varorna uppfyller villkoren for tillimpningen av bestimmelserna om fri omséttning for

industriprodukter,
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c) transportdokumenten utfardades senast dagen fore anslutningen, och

d)  varucertifikatet A.TR ldmnas till tullmyndigheterna inom fyra manader efter dagen for

anslutningen.

12.  For kontroll av de varucertifikat A.TR som avses i punkt 11 ska bestimmelserna om
utfirdande av varucertifikat A. TR och metoder for administrativt samarbete enligt beslut

nr 1/2006 av tullsamarbetskommittén EG—Turkiet' gilla.

TULLFORFARANDEN

13. Tillfallig forvaring och tullférfaranden enligt artikel 4.16 b—h i forordning (EEG) nr 2913/92

som har inletts fore anslutningen ska avslutas i enlighet med unionslagstiftningen.

Nér avslutandet ger upphov till en tullskuld ska den importtull som ska betalas uppga till det
belopp som géller vid den tidpunkt da tullskulden uppkom, i enlighet med Gemensamma

tulltaxan, och det belopp som betalas ska betraktas som unionens egna medel.

Beslut nr 1/2006 av tullsamarbetskommittén EG-Turkiet av den 26 september 2006 om
faststillande av tillampningsforeskrifter for beslut nr 1/95 fattat av associeringsradet for EG
och Turkiet (EUT L 265, 26.9.2006, s. 18).
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14.

15.

De forfaranden for lagring i tullager som faststills i artiklarna 84—90 och 98—113 i férordning
(EEG) nr 2913/92 och artiklarna 496535 1 forordning (EEG) nr 2454/93 ska tillimpas pé

Kroatien om inte annat f6ljer av foljande sirskilda bestimmelser:

Niér tullskuldens belopp faststills pd grundval av de importerade varornas art och nér
deklarationen om deras hdanforande till forfarandet godkindes fore dagen for
anslutningen, ska de importerade varornas klassificering enligt tulltaxan, méngd,
tullvirde och ursprung vid den tidpunkt d& de hanfordes till forfarandet, vara de som
foljer av den lagstiftning som géllde i Kroatien den dag d& deklarationen godkdndes av

tullmyndigheterna.

De forfaranden for aktiv forddling som faststélls i artiklarna 84-90 och 114129 i forordning
(EEG) nr 2913/92 och artiklarna 496-523 och 536550 i forordning (EEG) nr 2454/93 ska

tillampas pa Kroatien om inte annat foljer av foljande sarskilda bestimmelser:

Niér tullskuldens belopp faststills pd grundval av de importerade varornas art och nér
deklarationen om deras hdnforande till forfarandet godkindes fore dagen for
anslutningen, ska de importerade varornas klassificering enligt tulltaxan, méngd,
tullvarde och ursprung vid den tidpunkt da de hénfordes till forfarandet, vara de som
foljer av den lagstiftning som géllde i Kroatien den dag d& deklarationen godkéndes av

tullmyndigheterna.

For att bevara likvérdigheten mellan tillstindshavare som é&r etablerade i de nuvarande
medlemsstaterna och tillstindshavare 1 Kroatien ska, nér forfarandets avslutande ger
upphov till en tullskuld, kompensationsrinta betalas pa den importtull som forfaller till

betalning enligt unionslagstiftningen fran och med dagen for anslutningen.

Om deklarationen om aktiv forddling godkédndes enligt ett restitutionssystem ska
restitutionen goras i1 enlighet med unionslagstiftningen, av och pd bekostnad av Kroatien

dér den tullskuld for vilken restitution begéirs uppkom fore dagen for anslutningen.
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16. De forfaranden for temporir import som faststills i artiklarna 84-90 och 137-144 i férordning
(EEG) nr 2913/92 och artiklarna 496-523 och 553584 i forordning (EEG) nr 2454/93 ska

tillampas pa Kroatien om inte annat foljer av foljande sarskilda bestimmelser:

—  Nar tullskuldens belopp faststills pd grundval av de importerade varornas art och nér
deklarationen om deras hdnforande till forfarandet godkindes fore dagen for
anslutningen, ska de importerade varornas klassificering enligt tulltaxan, méngd,
tullvirde och ursprung vid den tidpunkt d& de hanfordes till forfarandet, vara de som
foljer av den lagstiftning som géllde i Kroatien den dag d& deklarationen godkéindes av

tullmyndigheterna.

— For att bevara likviardigheten mellan tillstdindshavare som ér etablerade i de nuvarande
medlemsstaterna och tillstindshavare 1 Kroatien ska, nér forfarandets avslutande ger
upphov till en tullskuld, kompensationsrinta betalas pa den importtull som forfaller till

betalning enligt gemenskapslagstiftningen fran och med dagen for anslutningen.

17. De forfaranden for passiv forddling, som faststélls i artiklarna 84-90 och 145-160
i forordning (EEG) nr 2913/92 och artiklarna 496—523 och 585-592 i férordning (EEG)

nr 2454/93 ska tillimpas pa Kroatien om inte annat foljer av foljande sédrskilda bestimmelser:

— Artikel 591.2 i forordning (EEG) nr 2454/93 ska pa motsvarande sétt tillimpas pa
temporért exporterade varor som fore dagen for anslutningen temporért har exporterats

fran Kroatien.
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OVRIGA BESTAMMELSER

18.

19.

20.

Tillstdnd som fore dagen for anslutningen har beviljats av Kroatien for anvindning av de
tullforfaranden som avses i artikel 4.16 d, e och g eller status som godkind ekonomisk aktor
enligt artikel 5a.2 i1 forordning (EEG) nr 2913/92 ska vara giltiga till utgdngen av deras
giltighetstid, dock hogst ett ar efter dagen for anslutningen.

De forfaranden vid uppkomst av en tullskuld, bokf6éring och uppbord i efterhand som
faststélls 1 artiklarna 201-232 i forordning (EEG) nr 2913/92 och artiklarna 859-876a
i forordning (EEG) nr 2454/93 ska tillampas pa Kroatien om inte annat foljer av foljande

sarskilda bestimmelser:

—  Uppbord ska ske i enlighet med unionslagstiftningen. Om tullskulden uppkom fore
dagen for anslutningen ska uppbdrden dock ombesorjas pa de villkor som gillde 1

Kroatien fore anslutningen, av och till forman for Kroatien.

De forfaranden for aterbetalning och eftergift av tullar som faststélls i artiklarna 235-242
i forordning (EEG) nr 2913/92 och artiklarna 877-912 i férordning (EEG) nr 2454/93 ska

tillampas pa Kroatien om inte annat foljer av foljande sarskilda bestimmelser:

— Aterbetalning och eftergift av tullar ska ske i enlighet med unionslagstiftningen. Om de
tullar for vilka aterbetalning eller eftergift begirs avser en tullskuld som uppkom fore
dagen for anslutningen, ska aterbetalning och eftergift dock ombesdrjas péd de villkor

som géllde i Kroatien fore anslutningen, av och pé bekostnad av Kroatien.
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Tillcigg till bilaga IV

Forteckning 6ver befintliga stodatgirder som avses i punkt 1 b i den befintliga stédmekanismen

i kapitel 2 i bilaga IV

Anmiérkning: De stodatgirder som fortecknas i detta tilldgg 4r endast att betrakta som befintligt

stod for tillampningen av den befintliga stodmekanismen i kapitel 2 i bilaga IV i den méan de

hor till tillimpningsomréadet for punkt 1 i detta kapitel.

Nr Datum for
Titel (original) godkénnande av Varaktighet
MS Nb Yr det kroatiska
konkurrensorganet

HR 1 2011 | Zakon o slobodnim zonama (NN 17/06/2008 31/12/2016
44/96, 92/05 1 85/08)

HR 3 2011 | Zakon o Hrvatskoj radioteleviziji (NN | 21/10/2010 Unlimited
137/10)

HR 4 2011 | Odluka o otvorenosti Zracne luke 25/05/2009 31/12/2013
Osijek d.o.o. u razdoblju od 2009. do
2013. godine, od 20. veljace 2009. i
24, travnja 2009

HR 5 2011 | Program financiranja nakladniStva od | 10/02/2011 31/12/2013
2011. do 2013

HR 6 2011 | Naknadno odobrenje drzavnih potpora | 30/12/2010 31/12/2015
poduzetniku Rockwool Adriatic d.o.o.

HR 9 2011 | Zakon o znanstvenoj djelatnosti i 01/02/2007 31/12/ 2014
visokom obrazovanju
(NN 123/03, 198/03, 105/04, 174/04,
46/07)

HR 10 2011 | Odluka o obvezi otvorenosti Zracne 10/03/2011 31/12/2014
luke Rijeka d.o.o0. za javni zracni
promet u razdoblju od 2010. do 2014.,
od 25. sije¢nja 2010. i 3. studenoga
2010
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BILAGA V

Forteckning enligt artikel 18 i anslutningsakten: 6vergangsbestimmelser

1.  FRIRORLIGHET FOR VAROR

32001 L 0083: Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Med avvikelse fran de krav pa kvalitet, sdkerhet och effekt som faststills i direktiv 2001/83/EG ska
godkinnanden for forsiljning av likemedel, som inte omfattas av artikel 3.1 i férordning (EG)

nr 726/2004 och som ingér i den forteckning (i tilldgget till denna bilaga som tillhandahallits av
Kroatien pa ett sprdk) som utfardats enligt kroatisk lagstifining fore anslutningsdagen, fortsétta att
gélla tills de fornyas i enlighet med regelverket eller till fyra &r fran anslutningsdagen, beroende pa

vilket som intraffar forst.

De godkidnnanden for forsdljning som omfattas av detta undantag ska inte atnjuta dmsesidigt
erkdnnande 1 medlemsstaterna sé lange dessa produkter inte har godkénts i enlighet med

direktiv 2001/83/EG.

De nationella godkdnnanden for forsdljning som meddelats enligt nationell lag fore anslutningen
och som inte omfattas av detta undantag och varje nytt godkdnnande for forsiljning ska, fran

anslutningsdagen, vara forenliga med direktiv 2001/83/EG.
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2.  FRI RORLIGHET FOR PERSONER

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt

31996 L 0071: Europaparlamentets och radets direktiv 96/71/EG av den 16 december 1996 om
utstationering av arbetstagare i samband med tillhandahallande av tjénster (EGT L 18, 21.1.1997,
s. 1).

32004 L 0038: Europaparlamentets och radets direktiv 2004/38/EG av den 29 april 2004 om
unionsmedborgares och deras familjemedlemmars rétt att fritt rora sig och uppehalla sig inom
medlemsstaternas territorier och om dndring av forordning (EEG) nr 1612/68 och om upphdvande
av direktiven 64/221/EEG, 68/360/EEG, 72/194/EEG, 73/148/EEG, 75/34/EEG, 75/35/EEG,
90/364/EEG, 90/365/EEG och 93/96/EEG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 77).

32011 R 0492: Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 492/2011 av den 5 april 2011
om arbetskraftens fria rorlighet inom unionen (EUT L 141, 27.5.2011, s. 1).

1. Artikel 45 och artikel 56 forsta stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska,
nér det géller fri rorlighet for arbetstagare och frihet att tillhandahélla tjdnster som inbegriper
tillfallig rorlighet for arbetstagare enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 96/71/EG mellan
Kroatien & ena sidan och var och en av de nuvarande medlemsstaterna 4 andra sidan, enbart

tillimpas fullt ut om inte annat foljer av 6vergangsbestimmelserna i punkterna 2—13.

2. Med avvikelse fran artiklarna 1-6 i forordning (EU) nr 492/2011 och fram till utgdngen av
tvaarsperioden efter anslutningen kommer de nuvarande medlemsstaterna att tillimpa
nationella bestimmelser, eller bestimmelser som foljer av bilaterala avtal, som reglerar
tilltradet till deras arbetsmarknader for kroatiska medborgare. De nuvarande medlemsstaterna
kan fortsétta att tillimpa sddana bestimmelser fram till slutet av femarsperioden efter

anslutningsdagen.
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Kroatiska medborgare som lagligen arbetar i en nuvarande medlemsstat vid tidpunkten for
anslutningen och som haft tilltrade till den medlemsstatens arbetsmarknad under en oavbruten
period pa minst tolv manader kommer att fa tilltride till den medlemsstatens arbetsmarknad

men inte till arbetsmarknaden i andra medlemsstater som tillimpar nationella bestimmelser.

Kroatiska medborgare som efter anslutningen har haft tilltrade till arbetsmarknaden i en
nuvarande medlemsstat under en sammanhéngande period pa minst 12 méanader ska ocksa ha

samma rattigheter.

De kroatiska medborgare som avses i andra och tredje styckena ska inte ldngre ha de
rattigheter som anges i dessa stycken om de frivilligt l1imnar arbetsmarknaden i den

nuvarande medlemsstaten i fraga.

Kroatiska medborgare som lagligen arbetar i en nuvarande medlemsstat vid tidpunkten for
anslutningen, eller under en period nir nationella bestimmelser tillimpas, och som haft
tilltrade till den medlemsstatens arbetsmarknad under en period pa mindre 4n tolv ménader

ska inte ha dessa rittigheter.

3. Fore utgdngen av tvaarsperioden efter anslutningsdagen ska radet se 6ver hur de
overgingsbestimmelser som faststills i punkt 2 fungerar, med utgdngspunkt i en rapport fran

kommissionen.

Nér denna 6versyn ar klar och senast vid slutet av tvaarsperioden efter anslutningsdagen, ska
de nuvarande medlemsstaterna underrétta kommissionen om huruvida de kommer att fortsétta
att tillimpa nationella bestimmelser eller bestimmelser som foljer av bilaterala avtal eller om
de direfter kommer att tillimpa artiklarna 1-6 1 forordning (EU) nr 492/2011. I avsaknad av
en sddan underréttelse ska artiklarna 1-6 i forordning (EU) nr 492/2011 tillimpas.

4. P& begiran av Kroatien kan ytterligare en 6versyn goras. Det forfarande som avses 1 punkt 3

ska gilla och vara slutfort inom sex manader efter det att begéran fran Kroatien har mottagits.
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5. En medlemsstat som bibehaller nationella bestimmelser, eller bestimmelser som foljer av
bilaterala 6verenskommelser, vid slutet av den femarsperiod som avses i punkt 2 far vid
allvarliga storningar pa dess arbetsmarknad eller hot om sddana storningar och efter att ha
underrittat kommissionen fortsitta att tillimpa dessa bestimmelser fram till slutet av
sjudrsperioden efter anslutningen. I avsaknad av en sddan underrittelse ska artiklarna 1-6 1

forordning (EU) nr 492/2011 tilldmpas.

6.  Under en sjuarsperiod efter anslutningsdagen kommer de medlemsstater dér artiklarna 1-6
i forordning (EU) nr 492/2011 i enlighet med punkt 3, 4 eller 5 tillimpas med avseende pa
kroatiska medborgare, och som utfardar arbetstillstand till kroatiska medborgare

1 0vervakningssyfte under denna period, att géra detta automatiskt.

7. De medlemsstater ddr i enlighet med punkt 3, 4 eller 5 artiklarna 1-6 i forordning (EU)
nr 492/2011 tillampas med avseende pé kroatiska medborgare kan tillgripa de forfaranden
som anges i andra och tredje styckena fram till utgdngen av sjuarsperioden efter

anslutningsdagen.

Nér en medlemsstat som avses i forsta stycket genomgar eller forutser storningar pa sin
arbetsmarknad som allvarligt skulle kunna hota levnadsstandarden eller sysselsdttningen inom
en viss region eller ett visst yrke, ska denna medlemsstat underratta kommissionen och dvriga
medlemsstater om detta samt ldmna dem alla relevanta uppgifter. Pa grundval av denna
information kan medlemsstaten begira att kommissionen fastslar att tillimpningen av
artiklarna 1-6 i forordning (EU) nr 492/2011 helt eller delvis upphivs for att aterstdlla den
normala situationen i regionen eller yrket. Kommissionen ska besluta om detta upphévande
och om dess varaktighet och rackvidd senast tva veckor efter att ha mottagit en sddan begéran
och ska underritta radet om ett sddant beslut. Varje medlemsstat far inom tva veckor efter
kommissionens beslut begéra att rddet annullerar eller &ndrar beslutet. Radet ska fatta sitt

beslut inom tva veckor efter en sddan begéran, med kvalificerad majoritet.
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En medlemsstat som avses i forsta stycket far i tringande och exceptionella fall tillfalligt

upphéva tillampningen av artiklarna 1-6 i forordning (EU) nr 492/2011, vilket ska foljas av

ett meddelande i efterhand till kommissionen med en motivering.

8. Sé& lange tillimpningen av artiklarna 1-6 i forordning (EU) nr 492/2011 ar tillfalligt upphévd

i enlighet med punkterna 2—5 och 7 ovan, ska artikel 23 i direktiv 2004/38/EG tilldmpas 1

Kroatien med avseende pd medborgare i de nuvarande medlemsstaterna, och i de nuvarande

medlemsstaterna med avseende pé kroatiska medborgare, pa foljande villkor, nér det giller

arbetstagares familjemedlemmars ritt att ta anstéllning:

Arbetstagarens make och deras avkomlingar, som dr under 21 ars alder eller beroende
av dem for sin forsorjning och som ar lagligen bosatta tillsammans med arbetstagaren
pa en medlemsstats territorium vid tidpunkten for anslutningen, ska vid anslutningen ha
omedelbar tillgang till medlemsstatens arbetsmarknad. Detta giller inte for
familjemedlemmar till en arbetstagare som fér lagligt tilltrade till medlemsstatens

arbetsmarknad under en period p& mindre &n 12 manader.

Arbetstagarens make och deras avkomlingar, som &r under 21 ar eller beroende av dem
for sin forsdrjning och som &r lagligen bosatta tillsammans med arbetstagaren pa en
medlemsstats territorium frén ett senare datum an tidpunkten for anslutningen men
under den period da de ovan faststillda overgdngsbestimmelserna tillimpas, ska ha
tillgéng till den berérda medlemsstatens arbetsmarknad sa snart de har varit bosatta i
den berorda medlemsstaten i minst 18 manader, dock senast fran och med det tredje aret

efter anslutningsdagen.

Dessa bestimmelser ska inte paverka gynnsammare bestimmelser, vare sig dessa ér nationella

eller en foljd av bilaterala 6verenskommelser.
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9.  Iden man vissa bestimmelser i direktiv 2004/38/EG som &vertar bestimmelser fran
direktiv 68/360/EEG" inte gér att skilja frin bestimmelserna i forordning (EU) nr 492/2011
vars tillimpning fordrdjs i enlighet med punkterna 2—5 samt 7 och 8 far Kroatien och de
nuvarande medlemsstaterna avvika fran de bestimmelserna i den man det behdvs for

tillampningen av punkterna 2—5 samt 7 och 8.

10. Nérhelst nationella bestimmelser, eller bestimmelser som foljer av bilaterala
overenskommelser tillimpas av de nuvarande medlemsstaterna i enlighet med de ovan
faststéllda 6vergangsbestimmelserna, far Kroatien bibehalla likvardiga bestimmelser med

avseende pa medborgare i den eller de aktuella medlemsstaterna.

11. Varje nuvarande medlemsstat som tillimpar nationella bestimmelser i enlighet med
punkterna 2—5 samt 7-9 far i enlighet med nationell lagstiftning infora fri rorlighet i hogre
grad én vad som giller vid anslutningen, inklusive fullstdndigt tilltrade till arbetsmarknaden.
Fran och med det tredje éret efter anslutningen kan varje nuvarande medlemsstat som
tillampar nationella bestimmelser nir som helst besluta att tillimpa artiklarna 1-6 1

forordning (EU) nr 492/2011 i stéllet. Varje sadant beslut ska meddelas kommissionen.

12.  For att hantera allvarliga storningar eller risk for sddana i1 kinsliga tjanstesektorer pa sina
arbetsmarknader, som i vissa regioner skulle kunna uppsta genom tillhandahallande av
tjinster dver grinserna, enligt artikel 1 i direktiv 96/71/EG, far Tyskland och Osterrike, s&
lange de genom de ovan faststéllda 6vergangsbestimmelserna tillimpar nationella
bestammelser eller bestimmelser som foljer av bilaterala 6verenskommelser avseende
kroatiska arbetstagares fria rorlighet, efter att ha underréttat kommissionen gora avsteg fran
artikel 56 forsta stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt i syfte att,

i samband med tillhandahéllande av tjinster av foretag som ir etablerade i Kroatien, begrinsa
tillfillig rorlighet for arbetstagare vars ritt att arbeta i Tyskland och Osterrike omfattas av

nationella bestimmelser.

! Rédets direktiv 68/360/EEG av den 15 oktober 1968 om avskaffande av restriktioner for
rorlighet och boséttning inom gemenskapen for medlemsstaternas arbetstagare och deras
familjer (EGT L 257, 19.10.1968, s. 13). Direktivet senast &ndrat genom 2003 &rs
anslutningsakt (EUT L 236, 23.9.2003, s. 33) och upphévt med verkan fran den 30 april 2006
genom Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/38/EG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 77).
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Forteckningen Over tjdnstesektorer som far omfattas av detta undantag &r foljande:

— I Tyskland:
Sektor
Byggverksambhet, inbegripet nirstdende

branscher

Rengoring och sotning

Andra tjanster

NACE*-kod, om inte annat anges
45.1 till 45.4;
Verksamhet som fortecknas i bilagan till
direktiv 96/71/EG
74.70 Rengoring och sotning
74.87 Endast verksamhet som

inredningsarkitekt

' NACE: se 31990R3037: Radets forordning (EEG) nr 3037/90 av den 9 oktober 1990 om
statistisk ndringsgrensindelning i Europeiska gemenskapen (EGT L 293, 24.10.1990, s. 1).

— 1 Osterrike:
Sektor
Service till vixtodling
Stenvarutillverkning
Tillverkning av metallstommar och delar diarav
Byggverksambhet, inbegripet nirstdende

branscher

Sakerhetstjanst
Rengoring och sotning
Vard i hemmet

Omsorg och sociala tjanster i ppenvard

NACE*-kod, om inte annat anges
01.41
26.7
28.11
45.1 till 45.4;
Verksamhet som fortecknas i bilagan till
direktiv 96/71/EG
74.60
74.70
85.14
85.32

" NACE: se 31990R3037: Radets forordning (EEG) nr 3037/90 av den 9 oktober 1990 om
statistisk ndringsgrensindelning i Europeiska gemenskapen (EGT L 293, 24.10.1990, s. 1).
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I den man Tyskland eller Osterrike gor avsteg fran artikel 56 forsta stycket i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt i enlighet med foregdende stycken far Kroatien efter att ha

underréttat kommissionen infora likvérdiga bestimmelser.

Tillimpningen av denna punkt fér inte leda till villkor for arbetstagares tillfélliga rorlighet
inom ramen for tillhandahallande av tjinster dver grinserna mellan Tyskland eller Osterrike
och Kroatien som &dr mer restriktiva dn de som géller vid undertecknandet av

anslutningsfordraget.

13. Tillimpningen av punkterna 2—5 och 7-11 far inte leda till villkor for kroatiska medborgares
tilltrdde till de nuvarande medlemsstaternas arbetsmarknader som ar mer restriktiva dn de som

géller vid undertecknandet av anslutningsfordraget.

Utan hinder av tillimpningen av bestimmelserna i punkterna 1-12 ska de nuvarande
medlemsstaterna, under varje period nir nationella bestimmelser eller sidana bestimmelser
som foljer av bilaterala 6verenskommelser tillimpas, fortursbehandla arbetstagare som &r
medborgare i medlemsstaterna i forhallande till arbetstagare som dr medborgare i tredjeldnder

i fraga om tilltrdde till sina arbetsmarknader.

Migrerande kroatiska arbetstagare och deras familjer som lagligen &r bosatta och arbetar i en
annan medlemsstat eller migrerande arbetstagare fran andra medlemsstater och deras familjer
som lagligen &r bosatta och arbetar i Kroatien far inte behandlas mer restriktivt &n de som
kommer frén tredjeldnder och &r bosatta och arbetar i den aktuella medlemsstaten respektive i
Kroatien. Vidare fir, som en tillimpning av principen om unionspreferens, migrerande
arbetstagare fran tredjeldnder som ar bosatta och arbetar i Kroatien inte dtnjuta en mer

gynnsam behandling &n kroatiska medborgare.
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3.  FRI RORLIGHET FOR KAPITAL

Fordraget om Europeiska unionen,

fordraget om Europeiska unionens funktionssétt

Trots skyldigheterna enligt de fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen far Kroatien
under sju ér fran anslutningsdagen behalla de begrédnsningar som faststélls i dess lag med avseende
pa jordbruksmark (OG 152/08), i dess gillande form nir anslutningsfordraget undertecknas, om
forvarv av jordbruksmark av medborgare i en annan medlemsstat, av medborgare i de stater som dr
parter i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet) och av juridiska
personer som bildats i enlighet med en annan medlemsstats eller EES-stats lagar. En medborgare i
en medlemsstat eller en juridisk person som bildats i enlighet med en annan medlemsstats lagar far
dock med avseende pa forvérv av jordbruksmark under inga forhéllanden behandlas mindre
gynnsamt dn vid tidpunkten for undertecknandet av anslutningsfordraget eller behandlas mer

restriktivt 4n en medborgare eller en juridisk person i ett tredjeland.

Jordbrukare som &r egenforetagare och medborgare i en annan medlemsstat och som vill etablera
sig och bositta sig i Kroatien ska inte omfattas av bestimmelserna i foregaende stycke och inte

heller av négra andra regler och forfaranden dn de som géller for kroatiska medborgare.

En allmin 6versyn av denna dvergangsbestammelse ska genomforas i slutet av det tredje aret efter
dagen for anslutningen. Kommissionen ska i detta syfte lagga fram en rapport for radet. Rddet kan
enhilligt pa forslag frin kommissionen besluta att forkorta eller upphava den 6vergéngsperiod som

avses 1 forsta stycket.

Om det nér 6vergangsperioden 16pt ut finns tillrdckliga beldgg for att allvarliga storningar eller hot
om allvarliga stdrningar kommer att upptrada pd marknaden for jordbruksmark i Kroatien ska
kommissionen, pa Kroatiens begéran, besluta om en forlingning av 6vergangsperioden med tre ar.

Denna forlangning kan begrénsas till utvalda, sirskilt berdrda geografiska omraden.
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4. JORDBRUK

I. OVERGANGSATGARDER FOR KROATIEN

1. 32001 L 0113: Radets direktiv 2001/113/EG av den 20 december 2001 om sylt, gelé och
marmelad samt sotad kastanjepuré avsedda som livsmedel (EGT L 10, 12.1.2002, s. 67).

Genom undantag fran skyldigheten i artikel 8 ska saluforing av produkter under
beteckningarna domaca marmelada och ekstra domaca marmelada tillatas pa den kroatiska

marknaden tills utforséljning av det lager som finns pa anslutningsdagen har genomforts.

2. 32006 R 0510: Réadets forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars 2006 om skydd av
geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livsmedel

(EUT L 93, 31.3.2006, s. 12, och EUT L 335 M, 13.12.2008, s. 213).

a) Il artikel 5.8 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Bulgarien, Ruménien och Kroatien ska infora dessa bestimmelser i lagar eller andra

forfattningar senast ett ar efter respektive anslutningsdag."

b) Tartikel 5.11 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"11. For Bulgarien, Ruminien och Kroatien far nationellt skydd for geografiska

beteckningar och ursprungsbeteckningar som géller vid anslutningen fortsétta under tolv

manader efter respektive anslutningsdag."
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3. 32007 R 1234: Rédets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om uppréittande
av en gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for
vissa jordbruksprodukter ("forordningen om en samlad marknadsordning") (EUT L 299,
16.11.2007, s. 1).

a) lartikel 118m ska foljande punkt ldggas till:

"5. Genom undantag fran punkterna 1-4 ska Kroatien tillatas att p4 marknaden i Kroatien
sléppa ut eller till tredjeldnder exportera viner med beteckningen Mlado vino portugizac tills
utforséljning av det lager som finns péd anslutningsdagen har genomforts. Kroatien ska inrétta
en databas med uppgifter om vilka tillgidngliga lager som finns pa anslutningsdagen och

sdkerstélla att dessa lager kontrolleras och anmals till kommissionen."

b) Iartikel 118s ska foljande punkt ldggas till:

"S. For Kroatien ska de vinbeteckningar som offentliggjorts i EUT C 116 av den 14
april 2011 vara skyddade med stod av denna forordning, forutsatt att resultatet vid
forfarandet for invandningar tillater detta. Kommissionen ska fora in dem i det register

som avses 1 artikel 118n.

Punkterna 2—4 i denna artikel ska gilla enligt foljande: Den tidsfrist som avses i punkt 3
ska vara ett ar fran och med dagen for Kroatiens anslutning. Den tidsfrist som avses i

punkt 4 ska vara fyra ar frdn och med dagen for Kroatiens anslutning."

4. 32009 R 0073: Radets forordning (EG) nr 73/2009 av den 19 januari 2009 om upprittande av
gemensamma bestimmelser for system for direktstod for jordbrukare inom den gemensamma
jordbrukspolitiken och om upprittande av vissa stodsystem for jordbrukare, om éndring av
forordningarna (EG) nr 1290/2005, (EG) nr 247/2006 och (EG) nr 378/2007 samt om
upphévande av forordning (EG) nr 1782/2003 (EUT L 30, 31.1.20009, s. 16).
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a)  Med avvikelse fran skyldigheten i artikel 4.1 i férordning (EG) nr 73/2009 att iaktta de
foreskrivna verksamhetskraven i bilaga II till den forordningen, ska jordbrukare i
Kroatien som far direktstdd i tillimpningsomradet for tvarvillkor innefatta de
foreskrivna verksamhetskraven i punkterna A, B och C i bilaga II enligt f6ljande
tidsplan; frdn och med den 1 januari 2014 for punkt A, frdn och med den 1 januari 2016
for punkt B och frdn och med den 1 januari 2018 for punkt C.

b)  Efter kapitel 1 i avsnitt V i forordning (EG) nr 73/2009 ska foljande kapitelrubrik och

artikel inforas:

"KAPITEL la

Systemet med samlat gdardsstod

Artikel 121a

Systemet med samlat gardsstod i Kroatien

For Kroatien ska tillimpningen av artiklarna 4, 5, 23, 24 och 25 vara fakultativ till och med den 31
december 2013, 1 den man dessa bestimmelser avser foreskrivna verksamhetskrav. Fran och med
den 1 januari 2014 ska en jordbrukare som far stod enligt systemet med samlat gardsstdd i Kroatien

iaktta de foreskrivna verksamhetskrav som avses i bilaga II, i enlighet med foljande tidsplan:

a)  Krav som avses i punkt A i bilaga II ska gélla frdn och med den 1 januari 2014.
b)  Krav som avses i punkt B i bilaga II ska gilla frdn och med den 1 januari 2016.

c) Krav som avses i punkt C i bilaga II ska gilla frdn och med den 1 januari 2018."
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II. OVERGANGSTULLKVOT FOR RORRASOCKER FOR RAFFINERING

En arlig autonom, allmént tillimplig importkvot pd 40 000 ton rarérsocker for raffinering ska
reserveras for Kroatien for en tid av hogst tre regleringsar efter landets anslutning med en avgift vid
import pa 98,00 EUR per ton. Om forhandlingarna med 6vriga medlemmar av
Virldshandelsorganisationen enligt artikel XXIV.6 i allmdnna tull- och handelsavtalet om
kompensation efter Kroatiens anslutning leder till 6ppnande av kompenserande sockerkvoter fore
slutet av 6vergangsperioden, ska den kvot pa 40 000 ton som tilldelats Kroatien helt eller delvis
upphora att gélla vid 6ppnandet av de kompenserande sockerkvoterna. Kommissionen ska anta
nddvindiga dvergdngsbestimmelser i enlighet med det forfarande som avses i artikel 195.2 i radets
forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam
organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for vissa jordbruksprodukter
("forordningen om en samlad marknadsordning") jamford med artikel 13.1 b i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allménna
regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina

genomforandebefogenheter.
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III. TILLFALLIGT DIREKTSTOD TILL KROATIEN

Forutsittningen for erséttning for direktstdd som beviljats jordbrukare for ar 2013 ir att Kroatien,
fore anslutningen, tillimpar regler som &r identiska med dem som faststéllts for sddant direktstod i
radets forordning (EG) nr 73/2009 av den 19 januari 2009 om upprittande av gemensamma
bestimmelser for system for direktstdd for jordbrukare inom den gemensamma jordbrukspolitiken
och om upprittande av vissa stodsystem for jordbrukare, om &ndring av férordningarna (EG)

nr 1290/2005, (EG) nr 247/2006 och (EG) nr 378/2007 samt om upphivande av forordning (EG)
nr 1782/2003" och i kommissionens forordningar (EG) nr 1120/2009, (EG) nr 1121/2009 och (EG)
nr 1122/2009".

5.  LIVSMEDELSSAKERHET, VETERINARA FRAGOR OCH VAXTSKYDD
I. VARPHONS

31999 L 0074: Radets direktiv 1999/74/EG av den 19 juli 1999 om att faststdlla miniminormer for
skyddet av varphons (EGT L 203, 3.8.1999, s. 53).

Med avvikelse fran artikel 6 i radets direktiv 1999/74/EG fér varphons som vid dagen for
anslutningen befinner sig i en virpperiod héllas i burar som inte uppfyller de strukturella kraven i
den artikeln. Kroatien ska se till att sddana burar slutar att anvéndas senast tolv manader efter

anslutningen.

' BUTL 30,31.1.2009, s. 16.

2 Kommissionens forordning (EG) nr 1120/2009 av den 29 oktober 2009 om
tillampningsforeskrifter for det system med samlat gardsstod som foreskrivs i avdelning 11 i
radets forordning (EG) nr 73/2009 om upprittande av gemensamma bestammelser for system
for direktstdd for jordbrukare inom den gemensamma jordbrukspolitiken och om uppréttande
av vissa stodsystem for jordbrukare, kommissionens forordning (EG) nr 1121/2009 av den 29
oktober 2009 om tillimpningsforeskrifter for radets forordning (EG) nr 73/2009 vad géller de
stodordningar for jordbrukare som foreskrivs i avdelningarna IV och V i den forordningen
samt kommissionens forordning (EG) nr 1122/2009 av den 30 november 2009 om
tillimpningsforeskrifter for radets forordning (EG) nr 73/2009 vad géller tvarvillkor,
modulering och det integrerade administrations- och kontrollsystem inom de system for
direktstdd till jordbrukare som infors genom den forordningen och om tilldmpningsforeskrifter
for radets forordning (EG) nr 1234/2007 nir det géller tvérvillkoren for stod inom vinsektorn
(EUT L 316, 2.12.2009, s. 1, 27 och 65).
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Aggen fran dessa oinredda burar fir endast slippas ut pa den nationella marknaden i Kroatien.
Dessa dgg och deras forpackningar ska vara tydligt identifierade med ett sérskilt mirke som
mojliggdr nodvindig kontroll. Senast ett ar fore dagen for anslutningen ska en tydlig beskrivning av

detta sirskilda mérke ldmnas till kommissionen.

II. ANLAGGNINGAR (KOTT, MJOLK, FISK OCH ANIMALISKA BIPRODUKTER)

32004 R 0852: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004
om livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).

32004 R 0853: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
om faststdllande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung
(EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

32009 R 1069: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av

den 21 oktober 2009 om hélsobestimmelser for animaliska biprodukter och dérav framstéllda
produkter som inte &r avsedda att anvéindas som livsmedel och om upphivande av férordning (EG)
nr 1774/2002 (EUT L 300, 14.11.2009, s.1).

a)  De krav pa anlidggningarnas struktur som faststills i
1.

i)  forordning (EG) nr 852/2004,
— kapitel II 1 bilaga II,

il)  forordning (EG) nr 853/2004,
— kapitlen IT och III avsnitt I i bilaga III,
— kapitlen IT och III avsnitt II i bilaga III,
—  kapitel I avsnitt V i bilaga III,
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b)

d)

iii)  forordning (EU) nr 142/2011,
—  kapitel I i bilaga IV,
— kapitlen I, IT och III i bilaga IX,
— kapitlen I och II i bilaga X,
—  bilaga XIII,

ska inte tillimpas pa vissa anldggningar inom sektorerna for kott, mjolk, fisk och animaliska
biprodukter 1 Kroatien forrdn den 31 december 2015, med forbehéll for de villkor som

faststélls nedan.

Sa lange de anldggningar som avses i led a omfattas av bestimmelserna i det ledet ska
produkter med ursprung i dessa anldggningar endast slédppas ut pa den nationella marknaden
i Kroatien eller pa marknaderna i tredjelidnder i enlighet med tillimplig unionslagstiftning
eller anvéndas for fortsatt bearbetning i sddana anldggningar i Kroatien som ocksa omfattas av

bestimmelserna i led a, oberoende av datum for saluféringen.

Livsmedel fran anldggningar som avses i led a ovan ska vara forsedda med ett annat
kontroll- eller identifieringsmirke dn det som foreskrivs i artikel 5 1 forordning (EG)
nr 853/2004. Senast ett &r fore dagen for anslutningen ska en tydlig beskrivning av detta

kontroll- eller identifieringsmérke lamnas till kommissionen.

Leden b och c géller ocksa alla produkter med ursprung i integrerade anldggningar for kott,

mjolk eller fisk dér en del av anldggningen omfattas av bestimmelserna i led a.
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e)  Kroatien ska fortlopande overvaka genomforandet av det nationella programmet for
uppgradering av anldggningar och forse kommissionen med en arsplan for arbetet med detta.
Kroatien ska se till att det utarbetas en separat uppgraderingsplan for var och en av dessa
anldggningar med tidsfrister for korrigering av de strukturella kraven. Planen ska pé begéran

tillhandahéallas kommissionen.

f)  Kommissionen ska i god tid fore anslutningen upprétta en forteckning 6ver de anldggningar
som avses i led a. Forteckningen ska offentliggoras och innehalla varje anldggnings namn och

adress.

Kroatien ska sékerstilla att alla anldggningar som vid anslutningen inte helt och hallet uppfyller
kraven i regelverket for livsmedelssdakerhet kommer att upphdra med sin verksamhet, sdvida de inte

omfattas av bestimmelserna for denna dvergangsatgird.
Tillimpningsforeskrifter for att garantera att dvergangsordningen fungerar smidigt med avseende pé
forordningarna (EG) nr 852/2004 och nr 853/2004 far antas i enlighet med artikel 12 andra stycket

respektive artikel 9 andra stycket.

Tillimpningsforeskrifter for att garantera att dvergangsordningen fungerar smidigt med avseende pé

forordning (EG) 1069/2009 fér antas i enlighet med artikel 52.4.

II. SALUFORING AV UTSADE

32002 L 0053: Rédets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for
arter av lantbruksvéxter (EGT L 193, 20.7.2002, s. 1).

32002 L 0055: Radets direktiv 2002/55/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av utsidde av
koksvixter (EGT L 193, 20.7.2002, s. 33).
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Kroatien far fram till och med den 31 december 2014 skjuta upp tillimpningen av artikel 4.1

i direktiv 2002/53/EG och artikel 4.1 1 direktiv 2002/55/EG 1 frdga om saluforingen inom landets
territorium av utside av sddana sorter i dess nationella sortlistor for arter av lantbruksvéxter
respektive koksvixter som inte har godkints officiellt i enlighet med bestimmelserna i de

direktiven. Under denna period far sadant utsdde inte saluforas pd andra medlemsstaters territorium.

IV. NEUM

31997 L 0078: Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for organisering
av veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors in i gemenskapen (EGT L 24,

30.1.1998, 5. 9).

Artikel 1 ska erséttas med foljande:

"Artikel 1

1.  Medlemsstaterna ska i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv och i forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sdkerstélla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och
djurskydd utfora veterindrkontroller av produkter fran tredjeland som fors in pa nagot av de

territorier som ér fortecknade i bilaga IV,

2. Genom undantag fran punkt 1 far sindningar av produkter frin Kroatiens territorium som
transiteras genom Bosnien och Hercegovinas territorium vid Neum ('Neum-korridoren') innan
de aterinfors pa Kroatiens territorium via stdllena for inforsel i Klek eller Zaton Doli undantas

fran veterindrkontroller, med forbehall for att foljande krav uppfylls:
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a)  Kroatien maste, vid eller fore dagen for anslutningen, ha inréttat stillen for inforsel norr
respektive soder om Neum-korridoren som ir utrustade, bemannade och forberedda for
att uppfylla kraven i denna punkt.

b)  Kroatien maste sékerstélla att
i)  endast forseglade fordon anvinds for transporten av sandningarna,

ii)  fordon som transporterar sindningar forseglas med individuellt numrerade
forseglingar fore transiteringen genom Neum-korridoren,

iil)  det upprittas ett register med information om vilka numrerade forseglingar som
finns pé specifika fordon, sé att nodvéndiga kontroller kan goras,

iv)  datum och tidpunkt for utforsel och aterinforsel pa Kroatiens territorium av de
fordon som transporterar sindningarna registreras, sa att den sammanlagda tiden
for transiteringen kan berédknas.

c) Kroatien ska sikerstilla att sdindningen inte tillats aterinforas pa landets territorium om
i)  fordonets forsegling har brutits eller bytts ut under transiteringen genom

Neum-korridoren, och/eller

il)  den totala tiden for transiteringen avsevirt verstiger den acceptabla totala tiden
for transitering, mot bakgrund av det totala avstdndet for denna, savida inte den
behoriga myndigheten har gjort en beddmning av riskerna for djurs och
méinniskors hélsa och antagit effektiva, vil avvigda och riktade atgirder som
grundas pé den bedomningen.

d)  Kroatien maste regelbundet och vid behov informera kommissionen om kraven i led b
inte uppfylls och om de dtgérder som landet har vidtagit i enlighet med led c.

e)  Vid behov ska ett beslut om att tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla undantaget fran
punkt 1 antas i enlighet med forfarandet i artikel 29.

f)  Vid behov far tillampningsforeskrifter for denna punkt antas i enlighet med forfarandet i
artikel 29."
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6. FISKE

32006 R 1967: Rédets forordning (EG) nr 1967/2006 av den 21 december 2006 om
forvaltningséatgirder for hallbart utnyttjande av fiskeresurserna i Medelhavet, om dndring av
forordning (EEG) nr 2847/93 och om upphévande av forordning (EG) nr 1626/94 (EUT L 409,
30.12.20006, s. 11, rittad i EUT L 36, 8.2.2007, s. 6).

a)  Genom undantag frén artikel 13.1 och 13.2 ska fartyg som &r registrerade i och bedriver fiske
endast i vistra Istrien tilldtas att fram till och med den 30 juni 2014 anvénda bottentrél pa

mindre dn 50 meters djup pd minimiavstandet 1,5 sjomil fran kusten.

Detta undantag ska tillimpas i det omrdde som betecknas som vistra Istrien som avgrinsas
utifran punkten med de geografiska koordinaterna ¢=44.52135 och A=14.29244 med en linje

rakt norrut och en linje rakt visterut.

Fartyg med en total lingd som understiger 15 meter ska tillatas att fram till och med den 30
juni 2014 anvénda bottentral pa mer 4n 50 meters djup pad minimiavstandet 1 sjomil frén
kusten, med bibehallande av alla ovriga begransningar avseende tid och rum som tillimpas

vid anslutningsdagen.

b)  Genom undantag fran artikel 17.1 far ett begrdnsat antal fartyg som omfattas av den sérskilda
typen av icke yrkesméssigt fiske "sméaskaligt fiske for personligt behov", dock inte fler &n
2 000 fartyg, anvanda hogst 200 meter garn fram till och med den 31 december 2014, under
forutséttning att alla andra begransningar som tillimpas vid anslutningsdagen fortsétter att
tillimpas. Kroatien ska senast pa anslutningsdagen till kommissionen dverldmna
forteckningen Over fartyg som omfattas av 6vergangsperioden, inbegripet deras egenskaper

och kapacitet uttryckta i GT och kW.
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7.  TRANSPORTPOLITIK

1. 31992 R 3577: Réadets forordning (EEG) nr 3577/92 av den 7 december 1992 om tillimpning
av principen om frihet att tillhandahalla tjdnster pa sj6transportomradet inom medlemsstaterna

(cabotage) (EGT L 364, 12.12.1992, s. 7).

I artikel 6 ska foljande punkter ldggas till:

"4.  Med avvikelse fran artikel 4.1 andra stycket far avtal om allmin trafik som ingétts fore

dagen for Kroatiens anslutning fortsitta att tillimpas till och med den 31 december 2016.

5. Med avvikelse fran artikel 1.1 ska kryssningstrafik mellan kroatiska hamnar som utfors
av fartyg som dr mindre dn 650 bruttoton till och med den 31 december 2014 reserveras for
fartyg som &r registrerade i Kroatien och fors under kroatisk flagg, som anvénds av rederier
vilka &r etablerade i enlighet med kroatisk lag och har huvudkontor i Kroatien, dir ocksa den

faktiska kontrollen utdvas.

6.  Med avvikelse frén artikel 1.1 och under en 6vergangsperiod till och med den 31
december 2014 fir kommissionen efter en motiverad begiran fran en medlemsstat, inom 30
arbetsdagar frdn mottagandet av begéran i fraga, besluta att fartyg som omfattas av undantaget
i punkt 5 i denna artikel inte ska utfora kryssningstrafik mellan hamnar i vissa omréden i en
annan medlemsstat dn Kroatien, om det kan visas att utforandet av dessa tjanster allvarligt
skulle stora eller hota att allvarligt stéra den inre transportmarknaden i de berérda omradena.
Om kommissionen efter 30 arbetsdagar inte har fattat nagot beslut ska den berdrda
medlemsstaten ha ritt att vidta skyddsatgirder fram till dess att kommissionen har fattat sitt
beslut. I en nddsituation far medlemsstaten ensidigt besluta om ldmpliga tillfdlliga atgarder
som fér gilla i hogst tre ménader. Kommissionen ska omedelbart underrittas. Kommissionen
far upphéva étgérderna eller bekréfta dem fram tills den fattar sitt slutgiltiga beslut.

Medlemsstaterna ska hallas underréttade."
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32009 R 1072: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1072/2009 av den 21

oktober 2009 om gemensamma regler for tilltrade till den internationella marknaden for

godstransporter pa vag (EUT L 300, 14.11.2009, s. 72).

Med avvikelse fran artikel 8 i forordning EG (nr) 1072/2009 ska foljande gilla:

Under en tvaarsperiod fran dagen for Kroatiens anslutning ska foretag som ar etablerade

i Kroatien inte fa bedriva cabotagetransport i de dvriga medlemsstaterna.

Under en tvaarsperiod fran dagen for Kroatiens anslutning far andra medlemsstater

meddela kommissionen om de avser att forlinga den overgédngsperiod som anges i forsta
strecksatsen med hogst tva ar eller om de avser att tillimpa artikel 8 i forordning (EG) nr
1072/2009 i forhéllande till foretag som ar etablerade i Kroatien. I avsaknad av en saddan

anmailan ska artikel 8 gilla.

Var och en av de nuvarande 27 medlemsstaterna far nir som helst under en tvaarsperiod
fran dagen for Kroatiens anslutning meddela kommissionen att de avser att tillimpa

artikel 8 i forordning (EG) nr 1072/2009 gentemot foretag som &r etablerade i Kroatien.

Cabotagetransporter i Kroatien far endast utforas av transportforetag som ér etablerade i
medlemsstater dar artikel 8 1 forordning (EG) nr 1072/2009 ar tillimplig pa foretag som

ar etablerade i1 Kroatien.

Under en fyraarsperiod fran dagen for Kroatiens anslutning fir varje medlemsstat som
tillampar artikel 8 i forordning (EG) nr 1072/2009 be kommissionen att helt eller delvis
tillfalligt upphéva tillimpningen av artikel 8 i forordning (EG) nr 1072/93 gentemot
foretag som ér etablerade i Kroatien, om allvarliga storningar pa dess nationella marknad
eller delar av denna uppstar pa grund av eller forvérras av cabotagetransporter, till
exempel vid ett betydande dverskott i forhdllande till efterfragan eller om ett vésentligt
antal véagtransportforetags ekonomiska stabilitet eller 6verlevnad hotas. I detta fall ska

artikel 10 1 forordning (EG) nr 1072/2009 gilla.
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Medlemsstater som tillimpar den overgingsatgéird som avses i forsta stycket forsta och andra
strecksatsen far successivt utbyta cabotagetillstind pa grundval av bilaterala

Overenskommelser med Kroatien.

De dvergéngsarrangemang som avses i forsta och andra styckena ska inte leda till att tilltrddet
for kroatiska transportforetag till cabotagemarknaden, oavsett medlemsstat, ytterligare
begrénsas i forhallande till den situation som radde vid tidpunkten for undertecknandet av

anslutningsfordraget.

8. BESKATTNING

1. 31992 L 0079: Radets direktiv 92/79/EEG av den 19 oktober 1992 om tillnirmning av skatt pa
cigaretter (EGT L 316, 31.10.1992, s. 8):

I artikel 2.2 ska foljande stycke ldggas till:

"Kroatien ska beviljas en évergangsperiod till och med den 31 december 2017 for att uppfylla
de krav som anges i punkterna 1 och 2. Punktskatten ska emellertid fran och med den 1
januari 2014 uppga till minst 77 EUR per 1 000 cigaretter oavsett det vigda genomsnittliga
detaljhandelspriset."”

2. 32006 L 0112: Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt
system for mervirdesskatt (EUT L 347, 11.12.2006, s. 1).

a)  Artikel 13.2 ska ersittas med foljande:

"2.  Medlemsstaterna far betrakta verksamheter som bedrivs av offentligrittsliga organ och
som dr undantagna fran skatteplikt i enlighet med artiklarna 132, 135, 136, 371, 374-377,
378.2, 379.2 eller 380-390c som verksamheter som dessa organ bedriver i egenskap av

offentliga myndigheter."
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b)

d)

Artikel 80.1 b ska erséttas med foljande:

"b) Om ersdttningen ér ldgre dn marknadsvirdet, leverantoren inte har full avdragsritt enligt
artiklarna 167—171 och 173—-177 och leveransen eller tillhandahéllandet omfattas av ett
undantag fran skatteplikt enligt artiklarna 132, 135, 136, 371, 375, 376, 377, 378.2, 379.2
eller 380-390c."

Artikel 136 a ska ersittas med foljande:

"a) Leverans av varor som enbart anvédnds i en verksamhet som dr undantagen fran
skatteplikt i enlighet med artiklarna 132, 135, 371, 375, 376, 377, 378.2, 379.2 och 380-390c,

forutsatt att varorna inte har gett upphov till avdragsritt."

Artikel 221.3 ska ersittas med foljande:

"3. Medlemsstaterna far befria beskattningsbara personer fran skyldigheten 1 artikel 220 att
utfarda en faktura for leveranser av varor eller tillhandahéllanden av tjanster som dessa utfor
pa medlemsstaternas territorium, om leveranserna eller tillhandahdllandena ar undantagna
fran skatteplikt med eller utan rétt till avdrag for mervérdesskatt som betalats i det foregaende
ledet i enlighet med artiklarna 110, 111, 125.1, 127, 128.1, 132, 135, 136, 371, 375, 376, 377,
378.2, 379.2 och 380-390c."

Foljande artikel ska inforas efter artikel 390b:

"Artikel 390c

Kroatien far, i enlighet med de villkor som géllde i den medlemsstaten vid dagen for dess

anslutning, fortsitta att tillimpa undantag fran skatteplikt for foljande transaktioner:

a)  Leverans av mark for bebyggelse, med eller utan byggnader, som avses i artikel 135.1 j
och i del B punkt 9 i bilaga X, till och med den 31 december 2014; detta undantag kan

inte fornyas.
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b)  De internationella persontransporter som anges i del B punkt 10 i bilaga X, sa linge
samma undantag tillimpas i ndgon av de medlemsstater som ingick i unionen fore

Kroatiens anslutning."

f)  Artikel 391 ska ersittas med foljande:

"Artikel 391

De medlemsstater som tillimpar undantag for skatteplikt for de transaktioner som avses i
artiklarna 371, 375, 376, 377, 378.2, 379.2 eller 380-390c far ge beskattningsbara personer

ritt att vdlja att dessa transaktioner ska beskattas."

g) Rubriken till bilaga X (foljaktligen dven i innehallsforteckningarna) ska ersattas med
foljande:

"FORTECKNING OVER TRANSAKTIONER SOM OMFATTAS AV DE
AVVIKELSER SOM AVSES I ARTIKLARNA 370 OCH 371 OCH 1
ARTIKLARNA 375-390c".

9. RATTVISA, FRIHET OCH SAKERHET
32006 R 0562: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 562/2006 av den 15 mars 2006

om en gemenskapskodex om grinspassage for personer (kodex om Schengengrinserna) (EUT L

105, 13.4.2006, s. 1).
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Foljande artikel ska inforas efter artikel 19:

"Artikel 19a

Med avvikelse fran bestimmelserna i denna forordning om inrittande av grinsovergéngsstillen och
fram till dess att ett beslut av Europeiska unionens rad om fullstdndig tillimpning av
Schengenregelverket i Kroatien i enlighet med artikel 4.2 i anslutningsakten trader i kraft eller fram
till dess att denna forordning dndras sa att den innefattar bestimmelser om grianskontroll vid
gemensamma griansovergangsstillen, beroende pa vilket som intréffar forst, far Kroatien bibehalla
de gemensamma grinsovergangsstillena vid grinsen till Bosnien och Hercegovina. Vid dessa
gemensamma griansovergangsstillen ska den ena partens granskontrolltjanstemén utfora inrese- och
utresekontroller pa den andra partens territorium. Alla inrese- och utresekontroller som utfors av
kroatiska grianskontrolltjinstemin ska ske i enlighet med unionens regelverk, inklusive
medlemsstaternas skyldigheter nér det giller internationellt skydd och principen om
'non-refoulement'. De relevanta bilaterala avtalen om upprittande av de gemensamma

gransovergangsstillena i frdga ska vid behov dndras i enlighet med detta."

10. MILJO

I.  OVERGRIPANDE LAGSTIFTNING

1. 32003 L 0087: Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG av den 13 oktober 2003
om ett system for handel med utslédppsritter for vixthusgaser inom gemenskapen och om

andring av radets direktiv 96/61/EG (EUT L 275, 25.10.2003, s. 32).

a) I fradga om alla flygningar mellan tvé flygplatser pa kroatiskt territorium och alla flygningar
mellan en flygplats pa kroatiskt territorium och en flygplats utanfér EES-omréadet (nedan
kallade ytterligare lufifartsverksamhet) ska foljande gélla:

i)  Med avvikelse fran artikel 3¢c.2 ska den period som avses i artikel 13.1 och som inleds

den 1 januari 2013 borja den 1 januari 2014 i frdga om ytterligare luftfartsverksamhet.
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il)  Med avvikelse fran artikel 3c.4 ska kommissionen med iakttagande av det forfarande
som avses 1 den bestimmelsen besluta om de historiska luftfartsutslédppen for ytterligare

luftfartsverksamhet inom sex manader frdn och med dagen for anslutningen.

iil) Med avvikelse fran artikel 3d.2 ska fran och med den 1 januari 2014 den procentandel
utsldppsritter som ska auktioneras ut for ytterligare luftfartsverksamhet vara lika med
den andel av utsldppsritterna som aterstar efter berdkning av det antal utslappsrétter
som ska tilldelas gratis enligt artikel 3e.3 d och av det antal utsléppsritter som ska

avsdttas i en sdrskild reserv enligt artikel 3f.

iv)  Med avvikelse fran artikel 3d.3 ska beslut om de tillskrivna luftfartsutslappen for
ytterligare luftfartsverksamhet fattas av kommissionen for referenséret 2010 pa
grundval av bésta tillgangliga uppgifter. Antalet utslappsritter som ska auktioneras ut av
de medlemsstater vars totala tillskrivna luftfartsutsldpp omfattar utslapp som hérror fran
flygningar fran en kroatisk flygplats ska anpassas fran och med den 1 juli 2013 i syfte

att omfordela auktioneringsrittigheterna for dessa utslépp till Kroatien.

v)  Med avvikelse fran artikel 3e.1 ska overvakningsaret for ytterligare luftfartsverksamhet
vara 2012 och ansdkningar om tilldelning av utslédppsratter ska 1&dmnas in till de

kroatiska behoriga myndigheterna senast den 31 mars 2013.

vi) Med avvikelse frén artikel 3e.2 ska Kroatien senast den 1 juli 2013 till kommissionen

ldamna in ans6kningar som avser ytterligare luftfartsverksamhet.

vii) Med avvikelse frén artikel 3e.3 ska kommissionen senast den 30 september 2013 anta
ett beslut i de frdgor som avses i artikel 3e.3 a—e nér det géller ytterligare

luftfartsverksamhet.
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viii)

X1)

Xii)

xiii)

Med avvikelse fran artikel 3e.3 d ska det antal utsldppsritter som ska tilldelas gratis i
fraga om ytterligare luftfartsverksamhet beréknas genom att det riktméarke som anges i
led e multipliceras med summan av de uppgifter om tonkilometer som ingér i de
ansdkningar som ldmnats in till kommissionen i enlighet med artikel 3e.2 justerat sa att
hénsyn tas till den genomsnittliga fordndringen av tonkilometer som avser sadan
luftfartsverksamhet som omfattas av EU:s utsldppshandelssystem i forhallande till 2010
ars nivaer. Riktmairket far vid behov omfattas av en enhetlig korrigeringsfaktor som ska

tillampas av kommissionen.

Med avvikelse fran artikel 3e.3 ska i frAga om ytterligare luftfartsverksamhet det
riktmirke som avses i led e vara detsamma som det som berdknas for
luftfartsverksamhet som omfattas av EU:s utsldppshandelssystem fran och med den 1

januari 2012.

Med avvikelse fran artikel 3e.5 ska dagen for utfardande av utsldppsritter avseende

ytterligare luftfartsverksamhet vara den 28 februari 2014.

Niér det géller ytterligare luftfartsverksamhet ska, med avvikelse frén artikel 3f, varje
hinvisning till det andra kalenderaret under den period som borjar 2013 avse 2014 och

varje hanvisning till det tredje kalenderaret under den perioden avse 2015.

Niér det géller ytterligare luftfartsverksamhet ska, med avvikelse frén artikel 14.3, det

datum som dér foreskrivs vara den 1 juli 2013.

Med avvikelse fran artikel 18a.1 ska luftfartygsoperatorernas administrativa ansvar
flyttas over pa Kroatien under 2014, nér operatdren fullgjort sina forpliktelser for 2013,
savida inte en dverenskommelse om ett annat datum tréffats mellan den fore detta
administrerande myndigheten och Kroatien pa begéran av luftfartygsoperatdren inom
sex manader fran och med den dag d& kommissionen offentliggdr en uppdatering av
forteckningen over luftfartygsoperatorer med hansyn till Kroatiens anslutning. I detta
fall ska omfordelningen &ga rum senast 2020 nér det giller den handelsperiod som

inleds 2021.
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xiv) Med avvikelse frén punkt 6 i bilaga I ska ytterligare luftfartsverksamhet inga fran och

med den 1 januari 2014.

b) Kroatien ska, utan att det paverkar de ovanndmnda undantagen, sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som kravs for att sidkerstilla att landet kan uppfylla direktivet frdn och med

anslutningen under hela 2013.

2. 32010 R 0920: Kommissionens forordning (EU) nr 920/2010 av den 7 oktober 2010 om ett
standardiserat och skyddat registersystem i enlighet med Europaparlamentets och radets

direktiv 2003/87/EG och Europaparlamentets och radets beslut nr 280/2004/EG (EUT L 270.
14.10.2010, s. 1).

Artiklarna 16, 29, 41, 46 och 54 samt bilaga VIII, som avser luftfartsverksamhet, ska tillimpas

i Kroatien frdn och med den 1 januari 2014.

II. LUFTKVALITET

32008 L 0050: Europaparlamentets och radets direktiv 2008/50/EG av den 21 maj 2008 om
luftkvalitet och renare luft i Europa (EUT L 152, 11.6.2008, s.1):

a)  Med avvikelse frén bilaga XIV ska referenséret i A forsta stycket vara det andra aret efter
utgdngen av aret for Kroatiens anslutning. Indikatorn for genomsnittlig exponering for det
referensaret ska vara lika med medelvirdet for koncentration for anslutningsaret samt det

forsta och det andra aret efter anslutningsaret.

b)  Med avvikelse fran bilaga XIV B ska exponeringsminskningsmalet beréknas i forhallande till

indikatorn for genomsnittlig exponering under referensaret, dvs. det andra éret efter utgangen

av aret for Kroatiens anslutning.

14509/2/11 REV 2 (sv) ee/EHE/mfo,cs 167
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



III. AVFALLSHANTERING

31999 L 0031: Rédets direktiv 1999/31/EG av den 26 april om deponering av avfall (EGT L 182,
16.7.1999, s. 1).

a)  Med avvikelse fran artikel 5.2 forsta stycket a, b och ¢ ska kravet att det biologiskt
nedbrytbara kommunala avfall som gar till deponier ska ha nedbringats till 75 %, 50 %
respektive 35 % av den totala mingden (vikt) av det biologiskt nedbrytbara kommunala avfall

som producerades 1997 tillimpas i1 Kroatien enligt tidsfristerna nedan.

Kroatien ska sékerstdlla att mdngden biologiskt nedbrytbart kommunalt avfall som gar till

deponier successivt minskar i enlighet med foljande:

1) Senast den 31 december 2013 ska den andel av det biologiskt nedbrytbara kommunala
avfallet som gér till deponier ha minskat till 75 % av den totala méngden (vikt) av det

biologiskt nedbrytbara kommunala avfall som producerades 1997.

ii)  Senast den 31 december 2016 ska den andel av det biologiskt nedbrytbara kommunala
avfallet som gér till deponier ha minskat till 50 % av den totala méngden (vikt) av det

biologiskt nedbrytbara kommunala avfall som producerades 1997.

iii)  Senast den 31 december 2020 ska den andel av det biologiskt nedbrytbara kommunala
avfallet som gér till deponier ha minskat till 35 % av den totala méngden (vikt) av det

biologiskt nedbrytbara kommunala avfall som producerades 1997.

b)  Med avvikelse fran artikel 14 c ska alla befintliga deponier i Kroatien senast
den 31 december 2018 uppfylla kraven i direktivet, utom de krav som faststills i bilaga |
punkt 1.
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Kroatien ska sorja for en successiv minskning av avfallet i befintliga deponier som inte
uppfyller kraven i enlighet med foljande arliga maximiméangder:

— Senast den 31 december 2013: 1 710 000 ton

— Senast den 31 december 2014: 1 410 000 ton

— Senast den 31 december 2015: 1 210 000 ton

— Senast den 31 december 2016: 1 010 000 ton

— Senast den 31 december 2017: 800 000 ton

Kroatien ska senast den 31 december varje ar, med borjan under anslutningsaret, lamna en rapport

till kommissionen om det successiva genomforandet av direktivet och om hur delmalen uppfylls.

IV. VATTENKVALITET

1. 31991 L 0271: Radets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten
fran titbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s. 40).

Med avvikelse fran artiklarna 3, 4, 5, 6 och 7 ska kraven for ledningsnit och rening av
avloppsvatten fran titbebyggelse tillimpas i Kroatien fran och med den 1 januari 2024, i enlighet

med foljande delmal:
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b)

I tatorter med mer &n 15 000 personekvivalenter ska overensstimmelse med direktivet ha

uppnétts senast den 31 december 2018, med undantag av foljande kustnéra titorter:

Bibinje - Sukosan,
Biograd,

Jelsa - Vrboska,
Makarska,

Mali Losinj,
Malinska - Njivice,
Nin,

Pirovac - Tisno - Jezera,
Pula - sjever,

Vela Luka,

Vir.

I tatorter med mer &n 10 000 personekvivalenter vars avloppsvatten sldpps ut i kénsliga
omraden, samt for reningsverk som befinner sig i samma avrinningsomraden som Donau och
andra kénsliga omraden och som bidrar till fororeningen av dessa, och i de elva kustnira
titorter som fortecknas i led a ovan ska dverensstimmelse med direktivet ha uppnétts senast

den 31 december 2020.

I titorter med mer &n 2 000 personekvivalenter ska dverensstimmelse med direktivet ha

uppnétts senast den 31 december 2023.
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2. 31998 L 0083: Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pé
dricksvatten (EGT L 330, 5.12.1998, s. 32).

De mikrobiologiska parametrar och den indikator som foreskrivs i bilaga I del A respektive del C

ska tillampas pa foljande vattenforsorjningsomraden i Kroatien frdn och med den 1 januari 2019:

Vattenforsorjningsomrade Omréade nr Befolkning Nuts-kod
DA BJELOVAR 107 51921 HRO02
DA DARUVAR 125 25 608 HRO02
DA DPURDEVAC 204 30079 HRO1
DA GORSKI KOTAR 306 26 430 HRO03
DA HRVATSKO ZAGORIJE 101 143 093 HRO1
DA ISTOCNA SLAVONIJA - SLAVONSKI BROD 129 124 349 HRO02
DA ISTRA 301 97 046 HRO03
DA JASTREBARSKO-KLINCA SELA 114 23213 HRO1
DA KARLOVAC-DUGA RESA 116 91 511 HRO02
DA KNIN 404 17 187 HRO03
DA KOPRIVNICA 203 58 050 HRO1
DA KRIZEVCI 103 36 338 HRO1
DA LAPAC 311 1 880 HRO03
DA LICKA JESENICA 118 13 893 HR02
DA NASICE 210 37 109 HRO02
DA NERETVA-PELJESAC-

KORCULA-LASTOVO-MLJET 407 58 246 HRO3
DA OGULIN 117 25192 HRO02
DA OPATIJA-RIJEKA-KRK 304 238 088 HRO03
DA OTOCAC 309 15 434 HRO03
DA OZALJ 113 11 458 HRO02
DA PETRINJA-SISAK 121 84 528 HRO02
DA PISAROVINA 115 3910 HRO1
DA PITOMACA 205 10 465 HR02
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DA POZESTINE

DA SVETI IVAN ZELINA
DA UDBINA-KORENICA
DA VARAZDIN

DA VELIKA GORICA
DA ZAGREB

DA ZAPRESIC

DA ZRMANJA-ZADAR
DA ZRNOVNICA

128
102
310
201
503
501
502
401
307

70 302
17 790
6 747
184 769
75 506
831 047
50379
158 122
20 160

HRO2
HRO1
HRO3
HRO1
HRO1
HRO1
HRO1
HRO3
HRO3

V. SAMORDNADE ATGARDER FOR ATT FOREBYGGA OCH BEGRANSA

FORORENINGAR

1. 31999 L 0013: Rédets direktiv 1999/13/EG av den 11 mars 1999 om begrénsning av utslapp

av flyktiga organiska foreningar fororsakade av anvindning av organiska l6sningar i vissa

verksamheter och anldggningar (EGT L 85, 29.3.1999, s. 1).

a)  Med avvikelse fran artikel 5 och bilagorna ITA och IIB ska utslappsgriansvirdena for flyktiga

organiska foreningar fororsakade av anvindning av organiska l6sningsmedel i vissa

verksamheter och anldggningar tillimpas pa foljande anldggningar i Kroatien forst fran och

med de datum som anges nedan:

i)  Frén och med den 1 januari 2014:

1.  CATEKS, dioni¢ko drustvo za proizvodnju tkanine, umjetne koze, kuéanskog rublja i

proizvoda za $port i rekreaciju (CATEKS d.d.), Cakovec, Ulica Zrinsko-

Frankopanska 25

2. Drvna industrija KLANA d.d. (DI KLANA d.d.), Klana, Klana 264.
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il)  Frén och med den 1 januari 2015:

1.  HEMPEL drustvo s ogranicenom odgovornos¢u Preradivacka kemijska industrija
(HEMPEL d.o.0.), Umag, Novigradska ulica 32

2. ALUFLEXPACK, proizvodno, trgovacko, export-import drustvo s ograni¢enom
odgovornos¢u (ALUFLEXPACK, d.o.0.), Zadar, Murvica bb — pogon Zadar
(anlaggningen Zadar, beldgenhet: Zadar, Murvica bb)

3. ALUFLEXPACK, proizvodno, trgovacko, export-import drustvo s ogranicenom
odgovornos¢u (ALUFLEXPACK, d.o.0.), Zadar, Murvica bb — pogon Umag
(anlaggningen Umag, beldgenhet: Umag, Ungarija bb).

iii)  Frén och med den 1 januari 2016:

1.  PALMA drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u za proizvodnju pogrebnih potrepstina
(PALMA d.o.0.), Jastrebarsko, Donja Reka 24

2. FERRO-PREIS drustvo s ograni¢enom odgovornosc¢u za proizvodnju ljevanih,
kovanih i pre$anih metalnih proizvoda (FERRO-PREIS d.o0.0.), Cakovec, Dr. Tome
Bratkovica 2

3. AD PLASTIK dioni¢ko drustvo za proizvodnju dijelova i pribora za motorna vozila i
proizvoda iz plastiénih masa (AD PLASTIK d.d.), Solin, MatoSeva ulica 8 —
beldgenhet: Zagreb, Jankomir 5

4. REMONT ZELJEZNICKIH VOZILA BJELOVAR drustvo s ograni¢enom
odgovorno$éu (RZV d.o.0.), Bjelovar, Trg Kralja Tomislava 2

5. FEROKOTAO d.o.0. za proizvodnju transformatorskih kotlova i ostalih metalnih
konstrukcija (FEROKOTAO d.o.0.), Kolodvorska bb, Donji Kraljevec

6. SAME DEUTZ-FAHR Zetelice, drustvo s ograni¢enom odgovornoséu za proizvodnju
i usluge (SAME DEUTZ-FAHR Zetelice d.0.0.), Zupanja, Industrijska 5

7.  CMC Sisak d.o.o. za proizvodnju i usluge (CMC Sisak d.o.0.), Sisak, Bra¢e Kavuri¢a
12

8. METALSKA INDUSTRIJA VARAZDIN dioni¢ko drustvo (MIV d.d.), Varazdin,
Fabijanska ulica 33
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9.  CHROMOS BOIJE I LAKOVI, dioni¢ko drustvo za proizvodnju boja i lakova
(CHROMOS BOJE I LAKOVI, d.d.), Zagreb, Radnicka cesta 173/d

10. CHROMOS-SVJETLOST, Tvornica boja i lakova, drustvo s ograni¢enom
odgovornos¢éu (CHROMOS-SVJETLOST d.o.0.), Luzani, Mijata Stojanovic¢a 13

11. MURAPLAST drustvo s ogranicenom odgovornoséu za proizvodnju i preradu
plasti¢énih masa (MURAPLAST d.o.0.), Kotoriba, Industrijska zona bb

12. ISTRAPLASTIKA dionicko drustvo za proizvodnju ambalaze (ISTRAPLASTIKA
d.d.), Pazin, Dubravica 2/a

13.  GRUDINA drustvo s ogranicenom odgovornos¢u za proizvodnju i usluge
(GRUDINA d.0.0.), Zupanja, Aleja Matice Hrvatske 21

14. SLAVICA — KEMIJSKA CISTIONICA, vlasnik Slavica Hinek, Beli Manastir, J. J.
Strossmayera 17

15. MIDA d.o.o. za usluge i ugostiteljstvo (MIDA d.o.0.), Osijek, Ivana Gunduli¢a 206

16. EXPRESS KEMIJSKA CISTIONA, vlasnik Ivanka Dréec, KriZevei, Ulica Petra
Preradovica 14

17. Kemijska ¢istionica "BISER", vlasnik Gojko Mileti¢, Dubrovnik, Nikole Tesle 20

18. Kemijska ¢istionica "ELEGANT", vlasnik Frane Mileti¢, Dubrovnik, Andrije
Hebranga 106

19. KOLAR obrt za kemijsko ¢is¢enje odjeée, vlasnik Svjetlana Kolar, Zakanje, Kamanje
70/a

20. MM d.o.o0. za trgovinu i usluge (MM d.o.0.), Draganié, Lug 112

21. KEMIJSKA CISTIONA "AGATA", vlasnik Branko Szabo, Virovitica, S. Radi¢a 66

22.  Obrt za kemijsko ¢is¢enje odjeca "KEKY", vlasnik Jovita Malek-Milovanovié, Pula,
Dubrovacke bratovstine 29

23. LORNA d.o.o. za pranje i kemijsko ¢iS¢enje tekstila i krznenih proizvoda (LORNA
d.o.0.), Pula, Valdebecki put 3

24. KEMIJSKA CISTIONICA I KOPIRANJE KLJUCEVA "SUPER", vlasnik Ivan
Super, Virovitica, J.J. Strossmayera 5

25. KEMIJSKO CISCENIJE STEFANEC kemijsko ¢idéenje tekstila i krznenih proizvoda,
vlasnik Nadica Stefanec, Koprivnica, Ledinska 1a

26. ARIES drustvo s ograni¢enom odgovornoséu za proizvodnju glazbala i usluge
(ARIES d.o.0.), Varazdin, Creska 3
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27. OBRT ZA PRANJE I CISCENJE TEKSTILA I ODJECE PORDEVIC, vlasnik
Javorka Pordevi¢, Makarska, Ante StarCevica 2

28.  OBRT ZA USLUGE PRANJA I KEMIJSKOG CISCENJA "KORDIC", vlasnik Pero
Kordi¢, Makarska, Kipara Rendica 2

29. Kemijsko &is¢enje tekstila i krznenih proizvoda CISTIONICA GALEB, vlasnik
Stipan Radovi¢, Zadar, Varoska 6

30. KEMIJSKA CISTIONICA, vlasnik Kresimir Borovec, Varazdin, Juraja Habdelica 2

31. KEMIJSKA CISTIONICA "VBM", vlasnik Biserka Posavec, Marugevec, Biljevec 47

32.  OBRT ZA KEMIJSKO CISCENIJE I PRANJE RUBLJA "PLITVICE", vlasnik
Momirka Nini¢, Pula, Rizzijeva 34

33. "ANA" KEMIJSKA CISTIONA, vlasnik Sasa Dadi¢, Pula, Zagrebacka 18

34. Kemijska ¢istionica, vlasnik Gordana Brali¢, Trogir, Put Demunta 16

35. "ECONOMATIC" — PRAONICA RUBLIJA, vlasnik Marino Bassanese, Umag,
Savudrijska cesta 9

36. SERVIS ZA CISCENIE "SJAJ", vlasnik Danijela Brkovi¢, Virovitica, Golo Brdo 2A.

b)  Med avvikelse fran artikel 5.3 b ska skyldigheten for verksamhetsutovaren att pa ett
tillfredsstallande sétt pavisa for den behdriga myndigheten att bésta tillgéingliga teknik
anvinds tillimpas fran och med den 1 januari 2016 for beldggningsprocesser vid

fartygsbyggande avseende foljande anldggningar i Kroatien:

1.  BRODOTROGIR d.d., Trogir, Put Brodograditelja 16

2. NCP-NAUTICKI CENTAR PRGIN-REMONTNO BRODOGRADILISTE SIBENIK
d.0.0. za remont i proizvodnju brodova (NCP — REMONTNO BRODOGRADILISTE
SIBENIK d.o0.0.), Sibenik, Obala Jerka Sizgori¢a 1

3. BRODOGRADILISTE VIKTOR LENAC dioni¢ko druitvo (BRODOGRADILIgTE
VIKTOR LENAC d.d.), Rijeka, Martins¢ica bb

4. 3. MAJ BRODOGRADILISTE d.d., Rijeka, Liburnijska 3

5. BRODOSPLIT-BRODOGRADILISTE druitvo s ograni¢enom odgovornoséu
(BRODOSPLIT-BRODOGRADILISTE d.o.0.), Split, Put Supavla 21

6. ULJANIK Brodogradiliste, d.d., Pula, Flaciusova 1.
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2. 32001 L 0080: Europaparlamentets och radets direktiv 2001/80/EG av den 23 oktober 2001

om begrinsning av utsldpp till luften av vissa fororeningar fran stora

forbranningsanldggningar (EGT L 309, 27.11.2001, s. 1).

a)  Med avvikelse fran artikel 4.1 och 4.3 ska utsldppsgransvérdena for svaveldioxid, kviveoxid

och stoft tillimpas pé foljande anldggningar i Kroatien fran och med den 1 januari 2018:

1.

© N kWD

10.

BELISCE d.d., Belis¢e: d4ngpanna K3 +K4 (240 MW)

DIOKI d.d., Zagreb: angpanna SG 6401C (86 MW)

HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, TE Plomin 1: &ngpanna (338 MW)

TE PLOMIN d.o.0., Plomin, TE Plomin 2: &ngpanna (544 MW)

HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, TE Rijeka: angpanna (800 MW)

HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, TE Sisak — block 1: angpannor 1A+1B (548 MW)
HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, TE Sisak — block 2: angpannor 2A+2B (548 MW)
HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, TE-TO Zagreb: bestaende av block C dngpanna K3,
varmvattenpannor VK 3, VK 4, VK 5, VK 6 och dngpanna PK 3 (totalt: 828 MW)
HEP-Proizvodnja d.o.o., Zagreb, EL-TO Zagreb: bestdende av block 30 MW med
angpannor K4 (K8) och K5 (K9), block 12 MW med dngpanna K3 (K6),
varmvattenpannor WK 1 och WK 3, och dngpanna K2 (K7) (totalt: 510 MW)
HEP-Proizvodnja d.o.o, Zagreb, TE-TO Osijek: dngpannor K1+K2 (totalt: 196 MW)

3. 32008 L 0001: Europaparlamentets och radets direktiv 2008/1/EG av den 15 januari 2008 om

samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar (EUT L 24, 29.1.2008, s. 8).

Med avvikelse fran artikel 5.1 ska kraven for beviljande av tillstdnd for befintliga anldggningar

tillimpas pa foljande anldggningar i Kroatien forst frdn och med det datum som anges for varje

anldggning, ndr det giller skyldigheten att driva dessa anldggningar i enlighet med de

utsldppsgriansvirden, likvirdiga parametrar eller tekniska atgirder som bygger pa bésta tillgéngliga

teknik som avses 1 artikel 2.12:
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a)  Frén och med den 1 januari 2014:

NASICECEMENT Tvornica cementa, dioni¢ko drustvo (NASICECEMENT d.d.
Nasice), Nasice, Tajnovac 1, IPPC-verksamhet 3.1.

LIPIK GLAS za proizvodnju stakla drustvo s ograni¢enom odgovornoséu (LIPIK
GLAS d.o.0.), Lipik, Staklanska b.b., IPPC-verksamhet 3.2.

KOKA peradarsko prehrambena industrija dioni¢ko drustvo (KOKA d.d.), Varazdin,
Jalkovecka ulica bb — farma br. 18 (jordbruksforetag nr 18, beldgenhet: Cakovec,
Totovec), IPPC-verksamhet 6.6 a.

ZITO d.0.0. za proizvodnju i trgovinu (ZITO d.0.0.), Osijek, Pakovstina 3 — farma
Forkusevci (Farm Forkusevci), IPPC—verksamhet 6.6.

ZITO d.0.0. za proizvodnju i trgovinu (ZITO d.o.0.), Osijek, Pakovstina 3 — farma V.
Branjevina (Farm V. Branjevina), IPPC—verksamhet 6.6 c.

Drvna industrija KLANA d.d. (DI KLANA d.d.), Klana, Klana 264, IPPC-verksamhet
6.7.

CATEKS, dioni¢ko drustvo za proizvodnju tkanine, umjetne koze, kucanskog rublja i
proizvoda za $port i rekreaciju (CATEKS d.d.), Cakovec, Ulica Zrinsko-Frankopanska
25, IPPC-verksamhet 6.7.

b)  Fran och med den 1 januari 2015:

1.  CIMOS LJEVAONICA ROC d.o.o0. proizvodnja aluminijskih odljevaka (CIMOS
LJEVAONICA ROC d.o.0.), Ro¢, Stanica Roc¢ 21, IPPC—verksamhet 2.5 b.
2. P.P.C. BUZET drustvo s ogranicenom odgovornoséu za proizvodnju, trgovinu i usluge
(P. P. C. BUZET d.o.0.), Buzet, Most 24, IPPC—verksamhet 2.5 b.
3. Vetropack Straza tvornica stakla d.d. Hum na Sutli (Vetropack Straza d.d. Hum na
Sutli), Hum na Sutli, Hum na Sutli 203, IPPC-verksamhet 3.2.
4.  KOKA peradarsko prehrambena industrija dionicko drustvo (KOKA d.d.), Varazdin,
Jalkovecka ulica bb — pogon mesa (kottanldggning), IPPC-verksamhet 6.4 a.
5. SLADORANA TVORNICA SECERA dioni¢ko drustvo (SLADORANA d.d.),
Zupanja, Seéerana 63, IPPC—verksamhet 6.4 b.
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6. KOKA peradarsko prehrambena industrija dioni¢ko drustvo (KOKA d.d.), Varazdin,
Jalkovecka ulica bb — farma br. 19 (jordbruksforetag nr 19, beldgenhet: Donji
Martijanec, Vrbanovec), IPPC-verksamhet 6.6 a.

7. ZITO d.o0.0. za proizvodnju i trgovinu (ZITO d.o.0.), Osijek, Pakovstina 3 — farma
Slas¢ak (Farm Slas¢ak), IPPC—verksamhet 6.6 b.

8.  ZITO d.o.0. za proizvodnju i trgovinu (ZITO d.0.0.), Osijek, Pakovstina 3 — farma
Magadenovac (Farm Magadenovac), [IPPC—verksamhet 6.6 c.

9.  ALUFLEXPACK, proizvodno, trgovacko, export-import drustvo s ogranicenom
odgovornos¢u (ALUFLEXPACK, d.o.0.), Zadar, Murvica bb — pogon Umag
(anldggningen Umag, beldgenhet: Umag, Ungarija bb), [IPPC-verksamhet 6.7.

10. ALUFLEXPACK, proizvodno, trgovacko, export-import drustvo s ogranicenom
odgovornos¢u (ALUFLEXPACK, d.o.0.), Zadar, Murvica bb — pogon Zadar
(anldggningen Zadar, beldgenhet: Zadar, Murvica bb), IPPC-verksamhet 6.7.

11. HEMPEL drustvo s ogranicenom odgovornosc¢u Preradivacka kemijska industrija
(HEMPEL d.o.0.), Umag, Novigradska ulica 32, IPPC-verksamhet 6.7.

12.  BELISCE dioni¢ko drustvo za proizvodnju papira, kartonske ambalaZe, strojeva,
primarnu i finalnu preradu drva i suhu destilaciju drva (BELISCE d.d.), Belii¢e, Trg
Ante Starcevica 1 — utom angpannorna K3 och K4 (6vergingsperiod till och med
den 31 december 2017, se nedan), IPPC-verksamhet 6.1 b.

13. MAZIVA-ZAGREB d.o.0. za proizvodnju i trgovinu mazivima i srodnim proizvodima

(MAZIVA-ZAGREB d.o.0.), Zagreb, Radnicka cesta 175, IPPC-verksamhet 1.2.

c)  Frén och med den 1 juli 2015:

1.  GAVRILOVIC Prva hrvatska tvornica salame, suiena mesa i masti M. Gavrilovi¢a
potomci, d.0.0. (GAVRILOVIC d.o.0.), Petrinja, Gavriloviéev trg 1 — pogon klaonice:
papkari, rezanje i prerada mesa i proizvodnja preradevina od peradi i papkara, te
skladistenje mesa (slaktanliggning: klovdjur, styckning och bearbetning av kott och
tillverkning av bearbetade produkter av fjaderfd och klévdjur, och lagring av kott),
IPPC-verksamhet 6.4 a
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d)  Frén och med den 1 januari 2016:

1.

FERRO-PREIS drustvo s ogranic¢enom odgovornoscu za proizvodnju ljevanih, kovanih
i presanih metalnih proizvoda (FERRO-PREIS d.o.0.), Cakovec,

Dr. Tome Bratkovic¢a 2, IPPC-verksamhet 2.4.

CEMEX Hrvatska dionicko drustvo za proizvodnju i prodaju cementa i drugih
gradevinskih materijala (CEMEX Hrvatska d.d.), Kastel Su¢urac, Cesta dr. Franje
Tudmana bb — pogon Sv. Kajo (anldggningen Sv. Kajo), IPPC-verksamhet 3.1.
CEMEX Hrvatska dionicko drustvo za proizvodnju i prodaju cementa i drugih
gradevinskih materijala (CEMEX Hrvatska d.d.), Kastel Su¢urac, Cesta dr. Franje
Tudmana bb — pogon Sv. Juraj (anldggningen Juraj), IPPC-verksamhet 3.1.

CEMEX Hrvatska dionic¢ko drustvo za proizvodnju i prodaju cementa i drugih
gradevinskih materijala (CEMEX Hrvatska d.d.), Kastel Suc¢urac, Cesta dr. Franje
Tudmana bb — pogon 10. kolovoza (anldggningen 10. kolovoza), IPPC-verksamhet 3.1.
KIO KERAMIKA d.o.0. za proizvodnju keramickih plocica — "u stecaju" (KIO
KERAMIKA d.o.o. — "u stecaju"), Orahovica, V. Nazora bb — pogon Orahovica
(anldggningen Orahovica, beldgenhet: Orahovica, V. 7. Nazora bb), IPPC-verksamhet
3.5.

KIO KERAMIKA d.o.0. za proizvodnju keramickih plocica — "u stecaju" (KIO
KERAMIKA d.o.o. — "u stecaju"), Orahovica, V. Nazora bb — pogon Rujevac
(anldggningen Rujevac, beldgenhet: Dvor, Rujevac bb), IPPC-verksamhet 3.5.

PLIVA HRVATSKA d.o.0. za razvoj, proizvodnju i prodaju lijekova i farmaceutskih
proizvoda (PLIVA HRVATSKA d.o.0.), Zagreb, Prilaz baruna Filipovi¢a 25 — pogon
Savski Marof (anldggningen Savski Marof, beldgenhet: Prigorje Brdovecko, Prudnicka
98), IPPC-verksamhet 4.5.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — mesna industrija
(kottindustri, beldgenhet: Sv. Petar u Sumi), IPPC-verksamhet 6.4 a och b.

KOKA peradarsko prehrambena industrija dionicko drustvo (KOKA d.d.), Varazdin,
Jalkovecka ulica bb — farma br. 20 (jordbruksforetag nr 20, beldgenhet: Petrijanec-Nova
Ves), [IPPC-verksamhet 6.6 a.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko

drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Sv. Petar u Sumi

8 (jordbruksforetaget Sv. Petar u Sumi 8, beldgenhet: Sveti Petar u Sumi), IPPC-
verksamhet 6.6 a.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko

drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Sv. Petar u Sumi

8 (jordbruksforetaget Sv. Petar u Sumi 9, beldgenhet: Sveti Petar u Sumi), IPPC-
verksamhet 6.6 a.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Barban
(jordbruksforetaget Barban, beldgenhet: Barban), IPPC-verksamhet 6.6 a.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Muntrilj
(jordbruksforetaget Muntrilj, beldgenhet: Muntrilj), IPPC-verksamhet 6.6 a.
PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Sikuti
(jordbruksforetaget Sikuti, beldgenhet: Svetvinéenat), IPPC-verksamhet 6.6 a.
PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Zminj 2
(jordbruksforetag Zminj 2, beligenhet: Zminj), IPPC-verksamhet 6.6 a.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Surani 2
(jordbruksforetag Surani 2, beldgenhet: Tinjani, Surani), IPPC-verksamhet 6.6 a.
PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Pilati
(jordbruksforetaget Pilati, beldgenhet: Lovrin, Pilati), IPPC-verksamhet 6.6 a.
PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Skropeti 2
(jordbruksforetag Skropeti 2, beligenhet: Skropeti), IPPC-verksamhet 6.6 a.
PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dioni¢ko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Katun 2
(jordbruksforetag Katun 2, beldgenhet: Trviz, Katun Trviski), [IPPC-verksamhet 6.6

a.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.

27.
28.

PURIS, poljoprivredna, prehrambena, trgovacka i ugostiteljska djelatnost, dionicko
drustvo (PURIS d.d.), Pazin, Hrvatskog narodnog preporoda 2 — farma Srbinjak
(jordbruksforetaget Srbinjak, beldgenhet: Jakovici, Srbinjak), IPPC-verksamhet 6.6 a.
AD PLASTIK dioni¢ko drustvo za proizvodnju dijelova i pribora za motorna vozila i
proizvoda iz plasti¢énih masa (AD PLASTIK d.d.), Solin, MatoSeva ulica 8 — beldgenhet:
Zagreb, Jankomir 5, IPPC-verksamhet 6.7.

BRODOSPLIT-BRODOGRADILISTE drustvo s ograni¢enom odgovorno$éu
(BRODOSPLIT-BRODOGRADILISTE d.0.0.), Split, Put Supavla 21, IPPC-
verksamhet 6.7.

CHROMOS BOJE I LAKOVI, dioni¢ko drustvo za proizvodnju boja i lakova
(CHROMOS BOJE I LAKOVI, d.d.), Zagreb, Radnicka cesta 173/d, [PPC—verksamhet
6.7.

MURAPLAST drustvo s ogranicenom odgovornoséu za proizvodnju i preradu
plasti¢énih masa (MURAPLAST d.o.0.), Kotoriba, Industrijska zona bb, IPPC-
verksamhet 6.7.

3. MAJ BRODOGRADILISTE d.d., Rijeka, Liburnijska 3, IPPC-verksamhet 6.7.
CHROMOS-SVIJETLOST, Tvornica boja i lakova, drustvo s ograni¢enom
odgovornos¢u (CHROMOS-SVIJETLOST d.o.0.), Luzani, Mijata Stojanovica 13,
IPPC—verksamhet 6.7.

BRODOTROGIR d.d., Trogir, Put Brodograditelja 16, IPPC-verksamhet 6.7.
ULJANIK Brodogradiliste, d.d., Pula, Flaciusova 1, IPPC-verksamhet 6.7.

e)  Frén och med den 1 januari 2017:

1. METALSKA INDUSTRIJA VARAZDIN dioni¢ko drustvo (MIV d.d.), Varazdin,
Fabijanska ulica 33, IPPC-verksamhet 2.4.
2. KANDIT PREMIJER d.o.0. za proizvodnju, promet i usluge (KANDIT PREMIJER
d.o.0.), Osijek, Frankopanska 99, IPPC—verksamhet 6.4 b.
3. KOKA peradarsko prehrambena industrija dionicko drustvo (KOKA d.d.), Varazdin,
Jalkovecka ulica bb — farma br. 21 (jordbruksforetag nr 21, beldgenhet: Cakovec,
Totovec), IPPC-verksamhet 6.6 a.
4. 7ITO d.o.o. za proizvodnju i trgovinu (ZITO d.o.0.), Osijek, Pakovitina 3 — farma
Luzani (jordbruksforetaget Luzani) — [IPPC—verksamhet 6.6 b.
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f)  Frén och med den 1 januari 2018:

1.

BELISCE dioni¢ko druitvo za proizvodnju papira, kartonske ambalaZe, strojeva,
primarnu i finalnu preradu drva i suhu destilaciju drva (BELISCE d.d.), Beliiée, Trg
Ante Starcevic¢a 1 — parni kotao K3, parni kotao K4 (angpanna K3, angpanna K4),
IPPC-verksamhet 1.1 (detta géller endast &ngpannorna K3 och K4).
HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — KTE Jertovec
(kombikraftverket Jertovec, beldgenhet: Konjséina, Jertovec, Jertovec 151), [IPPC-
verksamhet 1.1.

HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — TE Plomin 1
(varmekraftanldggningen Plomin 1, beldgenhet: Plomin, Plomin bb), IPPC-verksamhet
1.1.

TE PLOMIN drustvo s ogranicenom odgovornoscu za proizvodnju elektri¢ne energije
(TE PLOMIN d.o.0.), Plomin, Plomin bb — TE Plomin 2 (virmekraftanldggningen
Plomin 2, beldgenhet: Plomin, Plomin bb), IPPC-verksamhet 1.1.

HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — EL-TO Zagreb (Zagreb
viarmekraftanldggning — virmeverk, beldgenhet: Zagreb, Zagorska 1), IPPC-verksamhet
1.1.

HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — TE-TO Zagreb (Zagreb
viarmekraftanldggning — virmeverk, beldgenhet: Zagreb, Kusevacka 10 a), IPPC-
verksamhet 1.1.

HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — TE Sisak (Sisak
virmekraftanliggning, beligenhet: Sisak, Cret bb), IPPC-verksamhet 1.1.
HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — TE-TO Osijek (Osijek
viarmekraftanldggning — virmeverk, beldgenhet: Osijek, Martina Divalta 203), IPPC-
verksamhet 1.1.

HEP-Proizvodnja d.o.o. za proizvodnju elektri¢ne i toplinske energije (HEP-
Proizvodnja d.o.0.), Zagreb, Ulica grada Vukovara 37 — TE Rijeka (Rijeka
viarmekraftanldggning, beldgenhet: Kostrena, Urinj bb), IPPC-verksamhet 1.1.
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10. DIOKI Organska petrokemija dioni¢ko drustvo (DIOKI d.d.), Zagreb, Culine¢ka cesta
252, IPPC-verksamhet 1.1.

11. INA-INDUSTRIJA NAFTE, d.d. (INA, d.d.), Zagreb, Avenija V. Holjevca 10 —
Rafinerija nafte Rijeka — Urinj (Rijeka oljeraffinaderi — Urinj, beldgenhet: Kostrena,
Urinj), IPPC-verksamhet 1.2.

12. INA-INDUSTRIJA NAFTE, d.d. (INA, d.d.), Zagreb, Avenija V. Holjevca 10 —
Rafinerija nafte Sisak (Sisak oljeraffinaderi, beldgenhet: Sisak, Ante Kovacica 1), IPPC-
verksamhet 1.2.

13.  ZELJEZARA SPLIT poduzeée za proizvodnju i preradu ¢elika d.d. "u stedaju"
(ZELJEZARA SPLIT d.d. "u ste¢aju"), Kastel Suc¢urac, Cesta dr. F. Tudmana bb, IPPC-
verksamhet 2.2.

14. PETROKEMIJA, d.d. tvornica gnojiva (PETROKEMIJA, d.d.), Kutina, Aleja Vukovar
4, IPPC—verksamhet 4.2 b.

KEMIKALIER

32006 R 1907: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier

(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och

upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

a)

Med avvikelse fran artikel 23.1 och 23.2 och artikel 28, dar tidsfristen faststélls for
registrering och forhandsregistrering av de &mnen som ndmns, ska tillverkare, importorer och
producenter av varor som ir etablerade i Kroatien beviljas en anpassningstid pd sex manader
efter anslutningsdagen for forhandsregistrering av infasningsdmnen. Datumen for tidsfristen
for den forsta och andra registreringen enligt artikel 23.1 och 23.2 ska vara tolv ménader efter

anslutningsdagen.
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b)  Artiklarna 6,7, 9, 17, 18 och 33 ska inte tillimpas i Kroatien under en period pa sex manader

fran anslutningsdagen.

c) Med avvikelse fran de 6vergangsarrangemang som anges for varje &mne i bilaga XIV ska, om
det senaste ansokningsdatumet infaller fore anslutningsdagen eller mindre &n sex ménader
efter anslutningsdagen, sokande som é&r etablerade i Kroatien beviljas en anpassningstid pa

sex manader fran anslutningsdagen inom vilken ans6kningar for godkdnnande méste tas emot.
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning, som tillhandahallits av Kroatien p4 ett sprik, ver likemedel for vilka ett
godkinnande for forsdljning som har utfirdats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska
fortsitta att gélla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017,

beroende pé vilket som intriffar forst.

Att ett ldkemedel ingér i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkénts for

forsiljning i enlighet med regelverket.

Se EUT C xxx [E], xx.xx.xxxX, s. xxX. [Text as set out in AC 30/11].
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BILAGA VI
Landsbygdsutveckling (enligt artikel 35.2 i anslutningsakten)

I. ATGARDER FOR LANDSBYGDSUTVECKLING FOR KROATIEN

32005 R 1698: Rédets forordning (EG) nr 1698/2005 av den 20 september 2005 om stod for
landsbygdsutveckling fran Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU)
(EUT L 277, 21.10.2005, s. 1 och EUT L 286M, 4.11.2010, s. 26).

Rédets forordning (EG) nr 1698/2005 ska inte tillimpas pa Kroatien under hela
programperioden 2007-2013.

II. TILLFALLIGA TILLAGGSATGARDER FOR LANDSBYGDSUTVECKLING FOR
KROATIEN

A.  Stod till delvis sjilvforsorjande jordbruk som genomgéir omstrukturering

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014-2020 ska i fraga om
Kroatien ett sdrskilt stod till delvis sjélvforsorjande jordbruksforetag i enlighet med principerna i
artikel 34 1 rddets forordning (EG) nr 1698/2005 beviljas jordbrukare nér det giller ansokningar
som godkénts senast den 31 december 2017, forutsatt att liknande generella atgérder och/eller
generellt stod inte forutses 1 de nya bestimmelserna om landsbygdsutveckling for

programperioden 2014-2020.

B. Producentgrupper

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014-2020 ska i fraga om
Kroatien ett sdrskilt stod for att underlétta upprattande och administrativ drift av producentgrupper i
enlighet med principerna i artikel 35 i radets forordning (EG) nr 1698/2005 beviljas
producentgrupper som officiellt godkénns av den behdriga myndigheten i Kroatien senast

den 31 december 2017, forutsatt att liknande generella atgéarder och/eller generellt stdd inte forutses

i de nya bestimmelserna om landsbygdsutveckling for programperioden 2014-2020.
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C. Leader

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014-2020 ska det betrdffande
Kroatien faststillas en miniminiva pad EJFLU:s stdd till landsbygdsutvecklingsprogrammet for
Leader som genomsnittligt ska vara minst hélften av procentsatsen i den budget som géller for de

andra medlemsstaterna, om ett sddant krav har uppstillts.

D. Komplettering av direktstod

1. Stod far beviljas jordbrukare som &r berdttigade till kompletterande nationellt direktstod eller

annat stod enligt artikel 132 i forordning (EG) nr 73/2009".

2. Det stdd som beviljas en jordbrukare for aren 2014, 2015 och 2016 far inte overskrida

skillnaden mellan

a)  den niva for direktstod som tillimpas i Kroatien for det berdrda aret i enlighet med

artikel 121 i radets forordning (EG) nr 73/2009 och

b) 45 % av den niva for direktstdd som &r tillimplig i unionen i dess sammanséttning den

30 april 2004 for respektive &r.
3. Unionens bidrag till det stod som beviljas enligt underavsnitt D i Kroatien i friga om
aren 2014, 2015 och 2016 far inte 6verskrida 20 % av dess totala EJFLU-tilldelning for

respektive &r.

4.  Unionens bidragsandel fér i friga om kompletteringar av direktstod inte overstiga 80 %.

Rédets forordning (EG) nr 73/2009 av den 19 januari 2009 om upprittande av gemensamma
bestammelser for system for direktstdd for jordbrukare inom den gemensamma
jordbrukspolitiken och om upprittande av vissa stodsystem for jordbrukare, om éndring av
forordningarna (EG) nr 1290/2005, (EG) nr 247/2006 och (EG) nr 378/2007 samt om
upphévande av forordning (EG) nr 1782/2003 (EUT L 30, 31.1.2009, s. 16).
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E. Foranslutningsinstrument — landsbygdsutveckling

1. Kroatien far fortsitta att ingd avtal eller ataganden med stod av Ipardprogrammet enligt
kommissionens forordning (EG) nr 718/2007 av den 12 juni 2007 om tillimpning av radets
forordning (EG) nr 1085/2006 om upprittande av ett instrument for stod infor anslutningen
fram till dess att landet ingar avtal eller ataganden enligt den relevanta férordningen om
landsbygdsutveckling'. Kroatien ska underritta kommissionen om det datum dé landet borjar

att ingd avtal eller gora ataganden enligt den relevanta férordningen om landsbygdsutveckling.

2. Kommissionen ska anta nddvindiga bestimmelser i detta syfte i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 5 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststdllande av allminna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter. For detta andamal
ska kommissionen bitrddas av den IPA-kommitté som avses i artikel 14.1 i radets forordning

(EG) nr 1085/2006.
F.  Efterhandsutvirdering av Ipardprogrammet

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014-2020 kan nér det géller
genomforandet av Ipardprogrammet for Kroatien utgifter for den efterhandsutvirdering av
Ipardprogrammet som foreskrivs i artikel 191 i kommissionens forordning (EG) nr 718/2007

berittiga till stod enligt dtgidrden inom ramen for tekniskt bistdnd.

! EUT L 170, 29.6.2007, s. 1.
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G. Modernisering av jordbruksforetag

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014-2020 ska i fraga om
Kroatien det maximala stodet for modernisering av jordbruksforetag vara 75 % av stodberittigande
investeringar for genomforande av radets direktiv 91/676/EEG av den 12 december 1991 om skydd
mot att vatten fororenas av nitrater fran jordbruket under hogst fyra ar fran och med dagen for

anslutningen i enlighet med artiklarna 3.2 och 5.1 i det direktivet'.

H. Uppfyllande av krav

I lagstiftningen for landsbygdsutveckling under programperioden 2014—2020 ska i friga om
Kroatien de foreskrivna verksamhetskrav som avses 1 bilaga II till radets forordning (EG)

nr 73/2009 som ar tillimpliga under den programperioden iakttas i enlighet med foljande tidsplan:
Krav som avses i punkt A i bilaga II ska gilla frdn och med den 1 januari 2014, krav som avses i
punkt B 1 bilaga II ska gilla frdn och med den 1 januari 2016 och krav som avses i punkt C i
bilagall ska gilla fran och med den 1 januari 2018.

! EGT L 375, 31.12.1991, s. 1.
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BILAGA VII

Sirskilda dtaganden som gjorts av Republiken Kroatien vid anslutningsforhandlingarna

(enligt artikel 36.1 andra stycket i anslutningsakten)

1. Fortsitta att sorja for ett effektivt genomforande av strategin och handlingsplanen for reform

av rattsvisendet.

2. Fortsitta att stiarka oberoendet, ansvarsskyldigheten, opartiskheten och professionalismen

inom rattsvasendet.

3.  Fortsitta att forbattra réttsvdsendets effektivitet.

4.  Fortsitta att forbattra handldggningen av inhemska krigsforbrytelsemal.

5.  Fortsitta att pavisa avsevirda resultat pa grundval av effektiva, &ndamalsenliga och ojiviga
utredningar, atal och domstolsavgoranden i mal som ror organiserad brottslighet och
korruption pa alla nivaer, inklusive korruption pa hog niva, och inom sérbara sektorer, t.ex.

offentlig upphandling.

6.  Fortsitta att forbattra resultaten nir det géller att forstirka de forebyggande atgirderna i

kampen mot korruption och intressekonflikter.

7.  Fortsitta att stirka skyddet av minoriteterna, bl.a. genom att verkligen genomfora den

konstitutionella lagen om nationella minoriteters réttigheter.

8.  Fortsitta att ta itu med kvarstdende problem rérande flyktingars atervindande.

9.  Fortsitta att forbattra skyddet av de ménskliga rattigheterna.

10. Fortsitta att fullt ut samarbeta med Internationella krigsforbrytartribunalen for

f.d. Jugoslavien.
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BILAGA VIII

Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen av den kroatiska

varvsindustrin (enligt artikel 36.1 tredje stycket i anslutningsakten)

De varvsforetag som ska omstruktureras (nedan kallade foretagen) ér foljande:

—  Brodogradevna industrija 3 MAJ dionicko drustvo, Rijeka (nedan kallat 3. MAJ)

—  BRODOTROGIR d.d., Trogir (nedan kallat Brodotrogir).

- BRODOGRADEVNA INDUSTRIJA SPLIT, dionicko drustvo, Split (nedan kallat
Brodosplit).

—  BRODOSPLIT-BRODOGRADILISTE SPECIJALNIH OBJEKATA drustvo s ograni¢enom
odgovornoscu, Split (nedan kallat BSO).

—  BRODOGRADILISTE KRALJEVICA dioni¢ko drustvo za izgradnju i popravak brodova,
Kraljevica (nedan kallat Kraljevica).

Kroatien gick med pé att genomfora en omstrukturering av dessa foretag genom privatisering pa
grundval av ett konkurrensutsatt anbudsforfarande. Omstruktureringsplaner for dessa foretag har
lagts fram av anbudsgivarna och godkénts av det kroatiska konkurrensorganet och kommissionen.
Omstruktureringsplanerna kommer att inforlivas i varje enskilt privatiseringsavtal som ska ingés

mellan Kroatien och foretagens kopare.

I de omstruktureringsplaner som har lagts fram for vart och ett av dessa foretag faststills foljande

mycket viktiga villkor, vilka ska respekteras i samband med omstruktureringsprocessen:

—  Allt det statliga stod som dessa foretag har erhallit sedan den 1 mars 2006 ska anses vara
omstruktureringsstod. Foretagen ska till omstruktureringsplanen l&dmna ett verkligt bidrag fran
sina egna medel, vilket maste vara fritt fran statligt stod och utgéra minst 40 % av de totala

omstruktureringskostnaderna.
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—  Foretagens totala produktionskapacitet ska, jamfort med nivaerna den 1 juni 2011, minskas
fran 471 324 K.BT till 372 346 K.BT. Foretagen ska ha minskat sin produktionskapacitet
senast tolv ménader efter det att privatiseringsavtalet har undertecknats.
Kapacitetsminskningen ska uppnas genom slutgiltig stingning av slipar, genom att avsétta
slipar uteslutande for militdr produktion i den mening som avses i artikel 346 1 EUF-fordraget
och/eller genom minskning av ytan. K.BT &r méttenheten for produktionen berdknad i

enlighet med tillimpliga OECD-regler.

—  Foretagens totala arliga produktion ska begrinsas till 323 600 K.BT under en tioarsperiod som

inleds den 1 januari 2011. Féretagens produktion ska begrinsas till foljande nivéer':

— 3 MAIJ: 109 570 K.BT

— Brodotrogir: 54 955 K.BT

— Brodosplit och BSO: 132 078 K.BT
— Kraljevica: 26 997 K.BT

Foretagen kan samtycka till att se ver sina individuella produktionsbegransningar. Pa
grundval av bindande 6verenskommelser kan de uttryckligen ange hur stor andel av sin egen
produktionskvot (uttryckt i K.BT) de dverléter till en annan. Den totala arliga
produktionsbegransningen pa 323 600 K.BT ska respekteras.

— I omstruktureringsplanerna anges ocksa ett antal andra atgirder som varje foretag ska

genomfora for att en atergang till langsiktig lonsamhet ska kunna garanteras.

Ett givet foretags arliga produktion berdknas som foljer. Produktionsstarten for ett fartyg
infaller pa det planerade datumet for tillskdrning av stilet och produktionsslutet infaller pa
datumet for forvintad leverans av fartyget enligt avtalet med koparen (eller det forvéntade
datumet for leverans av det ofdardiga fartyget nér fartygsbygget delas mellan tva foretag).
Antalet K.BT for ett fartyg allokeras linjart 6ver de kalenderar som produktionsperioden
omfattar. Ett foretags totala produktion under ett givet ar berdknas genom addering av antalet
K.BT som producerats under det éret.
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Eventuella framtida dndringar av dessa planer ska vara forenliga med de ovanndmnda villkor som
ska respekteras i samband med omstruktureringsprocessen, och de ska foreldggas kommissionen for

godkénnande.

Foretagen ska inte erhdlla ndgot nytt undséttnings- eller omstruktureringsstod forrédn tidigast tio ar
efter den dag da privatiseringsavtalet undertecknades. Vid Kroatiens anslutning ska kommissionen
kréva att Kroatien aterbetalar allt undséttnings- eller omstruktureringsstod som beviljats i strid med

denna bestimmelse, inklusive effektiv rinta.

De omstruktureringsplaner som har godkénts av det kroatiska konkurrensorganet och av
kommissionen kommer att inforlivas i de respektive privatiseringsavtal som ska ingds mellan
Kroatien och foretagens kopare. Privatiseringsavtalen ska foreldggas kommissionen for

godkinnande och undertecknas fore Kroatiens anslutning.

Kommissionen ska noga dvervaka genomforandet av omstruktureringsplanerna och att villkoren i
denna bilaga respekteras vad géller nivan pa det statliga stodet, det egna bidraget,
kapacitetsminskningarna, produktionsbegriansningen och de atgarder som vidtas for att garantera en

atergang till 16nsamhet.

Overvakning ska genomforas varje ar under omstruktureringsperioden. Kroatien ska samarbeta fullt

ut om samtliga 6vervakningsarrangemang. Sérskilt giller foljande:

—  Kroatien ska forse kommissionen med halvarsrapporter om omstruktureringen av de
stodmottagande foretagen senast den 15 januari och den 15 juli varje ar fram till utgangen av

omstruktureringsperioden.

—  Rapporterna ska innehélla all den information som behdvs for att overvaka
omstruktureringsprocessen, det egna bidraget, kapacitetsminskningen,
produktionsbegransningen och de atgirder som vidtas for att garantera en atergang till

l6nsambhet.

—  Kroatien ska ldmna rapporter om foretagens arliga produktion under omstruktureringen senast

den 15 juli varje ar fram till utgangen av 2020.
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—  Kroatien ska kréiva att foretagen ldmnar alla relevanta uppgifter som under andra
omsténdigheter skulle kunna betraktas som konfidentiella. Kommissionen ska se till att de

foretagsspecifika konfidentiella uppgifterna inte 1dmnas ut.

Kommissionen far nir som helst ge en oberoende expert i uppdrag att utvirdera
overvakningsresultaten, gora nddvéandiga undersokningar och avldgga rapport for kommissionen.
Kroatien ska samarbeta fullt ut med den oberoende expert som utses av kommissionen och se till att
experten har fullstandig tillgéng till all den information som behovs for att utfora de uppgifter som

han/hon anfortros av kommissionen.

Vid Kroatiens anslutning ska kommissionen kréva att Kroatien aterbetalar allt undséttnings- eller
omstruktureringsstod som beviljats ett visst foretag sedan den 1 mars 2006, inklusive effektiv rénta,

om

—  privatiseringsavtalet for detta foretag dnnu inte har undertecknats eller inte till fullo inbegriper
de villkor som faststillts i den omstruktureringsplan som har godkénts av det kroatiska

konkurrensorganet och av kommissionen, eller

—  foretaget inte fran sina egna medel har ldmnat ett verkligt bidrag som ar fritt fran statligt stod

och utgor minst 40 % av omstruktureringskostnaderna, eller

—  minskningen av den totala produktionskapaciteten inte har uppnatts inom tolv manader efter
privatiseringsavtalets undertecknande, i vilket fall aterbetalning av stodet endast ska krdvas av

de foretag som inte har uppnatt foljande individuella kapacitetsminskningar:

- 3 MAJ: 46 543 K.BT

- Brodotrogir: 15 101 K.BT

— Brodosplit och BSO: 29 611 K.BT
- Kraljevica: 9 636 K.BT
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—  den totala produktionsbegriansningen for varven (dvs. 323 600 K.BT) har 6éverskridits under
ndgot enskilt kalenderar mellan 2011 och 2020, i vilket fall aterbetalning av stddet ska krévas
av de foretag som har overskridit sina individuella produktionsbegrénsningar (i tillimpliga fall

dndrade genom en réttsligt bindande 6verenskommelse med ett annat varvsforetag).
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BILAGA IX

Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen av stalsektorn (enligt

artikel 36.1 tredje stycket i anslutningsakten)

Genom en skrivelse av den 23 maj 2011 underréttade Kroatien kommissionen om att det hade
mottagit ett meddelande om en skuld frén stéltillverkaren CMC Sisak d.o.0. som hénfor sig till det
omstruktureringsstod som foretaget har erhallit under perioden 1 mars 200228 februari 2007,
inklusive effektiv rinta'. Det statliga stod som har erhallits, exklusive effektiv rinta, uppgar till

19 117 572,36 HRK.

Om det totala stodbeloppet inklusive effektiv rénta vid Kroatiens anslutning inte har betalats
tillbaka av CMC Sisak d.o.0., ska kommissionen kriva att Kroatien aterbetalar allt undsattnings-
eller omstruktureringsstod som beviljats detta foretag sedan den 1 mars 2006, inklusive effektiv

ranta.

Beriknat i1 enlighet med artiklarna 9—11 1 kommissionens forordning (EG) nr 794/2004 av den
21 april 2004 om genomforande av radets forordning (EG) nr 659/1999 av den 22 mars 1999
om tillampningsforeskrifter for artikel 93 1 EG-fordraget (EUT L 140, 30.4.2004, s. 1), senast
dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 1125/2009 av den 23 november 2009.
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PROTOKOLL
om vissa 6verenskommelser rorande en eventuell engingsoverforing av utslippsenheter som
Republiken Kroatien tilldelats enligt Kyotoprotokollet och dirmed forbunden kompensation
DE HOGA FORDRAGSSLUTANDE PARTERNA,
SOM NOTERAR att man pa grund av sdrskilda historiska omstandigheter som péverkat Kroatien
har enats om att visa beredskap att ge stod at Kroatien genom en engingsoverforing av

utsldppsenheter som har tilldelats enligt Kyotoprotokollet,

SOM NOTERAR att sadana 6verforingar endast kommer att goras vid ett tillfille, inte kommer att

utgdra nagot prejudikat samt sker pé grundval av Kroatiens unika och exceptionella situation,
SOM BETONAR att Kroatien méste kompensera alla sddana dverforingar med en anpassning av
sina dtaganden enligt beslut 406/2009/EG i syfte att garantera miljointegriteten genom att undvika
en 0kning av den totala médngden tilldtna utslédpp for unionen och Kroatien till och med 2020,
HAR ENATS OM FOLJANDE BESTAMMELSER.
DEL I
OVERFORING

Artikel 1

Denna del ska gélla atgirder i samband med en eventuell engangsoverforing av ett visst antal

utslappsenheter (AAU) som Kroatien tilldelats enligt Kyotoprotokollet.
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Artikel 2

Ingen Gverforing ska dga rum, om inte Kroatien fore UNFCCC-konferensen i Durban
(28 november—9 december 2011) har dragit tillbaka sitt dverklagande av det beslut som har fattats
av efterlevnadskommitténs verkstidllande avdelning i enlighet med tillgdngliga regler och tidsramar

for tillbakadragande av 6verklaganden.

Overforingar far ske, om UNFCCC:s expertgrupp efter den s.k. "true-up-perioden" har faststillt att
Kroatien inte har uppfyllt sina dtaganden enligt artikel 3 i Kyotoprotokollet.

Ingen Overforing far ske, om inte Kroatien har vidtagit alla atgirder som kan anses rimliga for att
efterleva sina ataganden enligt artikel 3 i Kyotoprotokollet, inbegripet full anvindning av

sankkrediter fran markanvindning, forandrad markanvindning och skogsbruk.
Artikel 3

Alla beslut om overforing av AAU ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 5 i
forordning (EU) nr 182/2011". Kommissionen ska bistds av den kommitté for klimatforandringar
som inrittades genom artikel 9 i beslut nr 280/2004/EG*. Denna ska betraktas som en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011. Inget sadant beslut ska antas om inget

yttrande avges.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
Europaparlamentets och radets beslut nr 280/2004/EG av den 11 februari 2004 om en
mekanism for 6vervakning av utsldpp av vixthusgaser inom gemenskapen och for
genomforande av Kyotoprotokollet (EUT L 49, 19.2.2004, s. 1).
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De AAU som far foras 6ver ska dras ifran den médngd AAU som anges i artikel 2 i kommissionens
beslut 2006/944/EG'.

Ingen Overforing far dverstiga totalt sju miljoner AAU.

DEL II
KOMPENSATION

Artikel 4

Denna del ska gilla den kompensation som Kroatien ska lamna, om en 6verforing av AAU dgt rum

i enlighet med bestimmelserna i del I.

Artikel 5

1.  Alla AAU som fors over till Kroatien ska kompenseras av detta land genom en anpassning

enligt denna artikel av dess ataganden enligt beslut 406/2009/EG>.

I synnerhet ska motsvarande summa i ton koldioxidekvivalenter av midngden AAU som fors
over enligt denna artikel dras av fran Kroatiens érliga utsléppstilldelning sa snart denna har

faststéllts 1 enlighet med artikel 3.2 i beslut 406/2009/EG.

2. Kommissionen ska offentliggéra uppgifterna om Kroatiens arliga utsliappstilldelning efter det

avdrag som avses i punkt 1.

Kommissionens beslut 2006/944/EG av den 14 december 2006 om faststéllande av de
respektive utsldppsnivaer som tilldelats gemenskapen och var och en av dess medlemsstater
enligt Kyotoprotokollet i enlighet med radets beslut 2002/358/EG (EUT L 358, 16.12.2006,
s. 87), dndrat genom kommissionens beslut 2010/778/EU av den 15 december 2010

(EUT L 332, 16.12.2010, s. 41).

Europaparlamentets och radets beslut nr 406/2009/EG av den 23 april 2009 om
medlemsstaternas insatser for att minska sina véxthusgasutsldpp i enlighet med
gemenskapens dtaganden om minskning av viaxthusgasutsliappen till 2020 (EUT L 140,
5.6.2009, s. 136).
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L. SLUTAKTENS TEXT

1.  De befullméktigade ombuden for

HANS MAJESTAT BELGARNAS KONUNG,

REPUBLIKEN BULGARIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN TJECKIENS PRESIDENT,

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV DANMARK,

FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLANDS PRESIDENT,

REPUBLIKEN ESTLANDS PRESIDENT,

IRLANDS PRESIDENT,

REPUBLIKEN GREKLANDS PRESIDENT,

HANS MAJESTAT KONUNGEN AV SPANIEN,

REPUBLIKEN FRANKRIKES PRESIDENT,

[ENTRY FOR CROATIA TO BE INSERTED AT A LATER STAGE],

REPUBLIKEN ITALIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN CYPERNS PRESIDENT,

REPUBLIKEN LETTLANDS PRESIDENT,
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REPUBLIKEN LITAUENS PRESIDENT,

HANS KUNGLIGA HOGHET STORHERTIGEN AV LUXEMBURG,

REPUBLIKEN UNGERNS PRESIDENT,

MALTAS PRESIDENT,

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV NEDERLANDERNA,

REPUBLIKEN OSTERRIKES FORBUNDSPRESIDENT,

REPUBLIKEN POLENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN PORTUGALS PRESIDENT,

RUMANIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN SLOVENIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN SLOVAKIENS PRESIDENT,

REPUBLIKEN FINLANDS PRESIDENT,

KONUNGARIKET SVERIGES REGERING,

HENNES MAJESTAT DROTTNINGEN AV FORENADE KONUNGARIKET
STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND,
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forsamlade i [ city to be inserted] den [date to be inserted] for undertecknande av fordraget
mellan Konungariket Belgien, Republiken Bulgarien, Republiken Tjeckien,

Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Estland, Irland,
Republiken Grekland, Konungariket Spanien, Republiken Frankrike, Republiken Italien,
Republiken Cypern, Republiken Lettland, Republiken Litauen, Storhertigdomet Luxemburg,
Republiken Ungern, Republiken Malta, Konungariket Nederlinderna, Republiken Osterrike,
Republiken Polen, Republiken Portugal, Ruménien, Republiken Slovenien,

Republiken Slovakien, Republiken Finland, Konungariket Sverige,

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland (Europeiska unionens medlemsstater)

och Republiken Kroatien om Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen

har konstaterat att foljande texter har utarbetats och antagits i konferensen mellan
Europeiska unionens medlemsstater och Republiken Kroatien om Republiken Kroatiens

anslutning till Europeiska unionen:

L. Fordrag mellan Konungariket Belgien, Republiken Bulgarien, Republiken Tjeckien,
Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Estland, Irland,
Republiken Grekland, Konungariket Spanien, Republiken Frankrike,

Republiken Italien, Republiken Cypern, Republiken Lettland, Republiken Litauen,
Storhertigdomet Luxemburg, Republiken Ungern, Republiken Malta,

Konungariket Nederldnderna, Republiken Osterrike, Republiken Polen,

Republiken Portugal, Ruménien, Republiken Slovenien, Republiken Slovakien,
Republiken Finland, Konungariket Sverige, Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirland (Europeiska unionens medlemsstater) och Republiken Kroatien om
Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen (nedan kallat

anslutningsfordraget).

II. Akt om villkoren for Republiken Kroatiens anslutning och om anpassning av fordraget
om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget
om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen (nedan kallad

anslutningsakten).
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III. De texter som anges nedan och som fogas till anslutningsakten:

A. Bilagal: Forteckning 6ver konventioner och protokoll som Kroatien

tilltrdder vid anslutningen (enligt artikel 3.4 i anslutningsakten)

Bilaga II:  Forteckning Over bestimmelser i Schengenregelverket, som det
inforlivats inom Europeiska unionens ramar, och i de rittsakter som
grundas pa Schengenregelverket eller som pa annat sétt har samband
med detta, vilka ska vara bindande for och tillimpliga i
Republiken Kroatien fran och med anslutningen (enligt artikel 4.1 1

anslutningsakten)

Bilaga III: Forteckning enligt artikel 15 i anslutningsakten: anpassningar av

institutionernas rattsakter

Bilaga IV: Forteckning enligt artikel 16 i anslutningsakten: andra permanenta

bestimmelser

Bilaga V: Forteckning enligt artikel 18 i anslutningsakten:

overgangsbestimmelser

Bilaga VI: Landsbygdsutveckling (enligt artikel 35.2 i anslutningsakten)

Bilaga VII: Sarskilda ataganden som gjorts av Republiken Kroatien vid
anslutningsforhandlingarna (enligt artikel 36.1 andra stycket i

anslutningsakten)

Bilaga VIII:Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen
av den kroatiska varvsindustrin (enligt artikel 36.1 tredje stycket i

anslutningsakten)

14509/2/11 REV 2 (sv) son/MH/mfo,cs 204
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



Bilaga IX: Ataganden som gjorts av Republiken Kroatien om omstruktureringen

av stalsektorn (enligt artikel 36.1 tredje stycket i anslutningsakten)

B.  Protokoll om vissa 6verenskommelser rorande en eventuell engédngsdverforing av
utsldppsenheter som Republiken Kroatien tilldelats enligt Kyotoprotokollet och

dérmed forbunden kompensation.

C.  Texterna pd kroatiska till fordraget om Europeiska unionen, férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av
Europeiska atomenergigemenskapen, tillsammans med de fordrag som dndrar
eller kompletterar dessa, inklusive fordraget om Konungariket Danmarks, Irlands
och Forenade konungarikets Storbritannien och Nordirland anslutning, férdraget
om Republiken Greklands anslutning, fordraget om Konungariket Spaniens och
Republiken Portugals anslutning, fordraget om Republiken Osterrikes,
Republiken Finlands och Konungariket Sveriges anslutning, fordraget om
Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns,
Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och
Republiken Slovakiens anslutning samt fordraget om Republiken Bulgariens och

Ruméniens anslutning.

2. De hoga fordragsslutande parterna har natt en politisk 6verenskommelse om en serie
anpassningar av institutionernas rittsakter som krivs pa grund av anslutningen och uppmanar
radet och kommissionen att anta dessa anpassningar fore anslutningen i enlighet med
artikel 50 1 anslutningsakten, enligt artikel 3.4 1 anslutningsfordraget, vid behov

kompletterade och aktualiserade sé att hiansyn tas till unionsrittens utveckling.
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3. De hoga fordragsslutande parterna atar sig att till kommissionen och till varandra ldmna all
information som behovs for tillimpningen av anslutningsakten. Denna information ska ges i
sé god tid fore anslutningsdagen att anslutningsakten kan tillimpas fullt ut frdn och med
anslutningsdagen, sérskilt nir det giller den inre marknadens funktion. Anmélan i god tid
enligt artikel 47 1 anslutningsakten om de atgérder som antagits av Republiken Kroatien ar
hérvidlag av storsta vikt. Kommissionen fér informera Republiken Kroatien om nér den anser
det lampligt att ta emot eller 6versénda sdrskild information. De fordragsslutande parterna har
hittills, fram till dagen for undertecknandet, mottagit en forteckning 6ver

informationsskyldigheterna pa veterinaromradet.

4.  De befullméktigade ombuden har noterat foljande forklaringar, som fogas till denna slutakt:

[A.] Gemensam forklaring av de nuvarande medlemsstaterna
[1.] Gemensam forklaring om fullsténdig tillimpning av bestimmelserna i

Schengenregelverket

[B.] Gemensam forklaring av olika nuvarande medlemsstater
[1.] Gemensam forklaring av Férbundsrepubliken Tyskland och

Republiken Osterrike om fri rorlighet for arbetstagare: Kroatien

[C.] Gemensam forklaring av de nuvarande medlemsstaterna och Republiken Kroatien

[1.] Gemensam forklaring om Europeiska utvecklingsfonden

[D.] Forklaring av Republiken Kroatien
[1.] Forklaring av Republiken Kroatien om &vergédngsordningen for

liberaliseringen av marknaden for jordbruksmark i Kroatien
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5. De befullmiktigade ombuden har noterat skriftvaxlingen mellan Europeiska unionen och
Kroatien om ett informations- och samradsforfarande angaende antagandet av vissa beslut och
andra atgirder som ska antas under tiden fram till anslutningen, vilken skriftviaxling bifogas

denna slutakt.

["Done at....on"...:to be inserted in all the official languages, including Croatian]

Pour Sa Majesté le Roi des Belges
Voor Zijne Majesteit de Koning der Belgen
Fiir Seine Majestét den Konig der Belgier

Cette signature engage également la Communauté frangaise, la Communauté flamande, la
Communauté germanophone, la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-

Capitale.

Deze handtekening verbindt eveneens de Vlaamse Gemeenschap, de Franse Gemeenschap, de
Duitstalige Gemeenschap, het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofdstedelijk

Gewest.

Diese Unterschrift bindet zugleich die Deutschsprachige Gemeinschaft, die Flamische
Gemeinschaft, die Franzdsische Gemeinschaft, die Wallonische Region, die Flimische Region und

die Region Briissel-Hauptstadt.
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3a PenyOsinka buarapus

Za prezidenta Ceské republiky

For Hendes Majestet Danmarks Dronning

Fiir den Prasidenten der Bundesrepublik Deutschland

Eesti Vabariigi Presidendi nimel

Thar ceann Uachtaran na hEireann

For the President of Ireland

INa tov [Ipdedpo g EAANviKng Anpokpatiog

Por Su Majestad el Rey de Espafia

Pour le Président de la République francaise

[Insert translation into Croatian: Entry for Croatia to be inserted at a later stage]
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Per il Presidente della Repubblica italiana

INa tov [Ipdedpo g Kumprakng Anpokpatiog

Latvijas Republikas Valsts prezidentas varda

Lietuvos Respublikos Prezidento vardu

Pour Son Altesse Royale le Grand-Duc de Luxembourg

A Magyar Koztarsasag Elnoke részérol

Ghall-President ta' Malta

Voor Hare Majesteit de Koningin der Nederlanden

Fiir den Bundesprisidenten der Republik Osterreich

Za Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej

Pelo Presidente da Republica Portuguesa
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Pentru Presedintele Romaniei

Za predsednika Republike Slovenije

Za prezidenta Slovenskej republiky

Suomen Tasavallan Presidentin puolesta

For Republiken Finlands President

For Konungariket Sveriges regering

For Her Majesty the Queen of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland
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II. FORKLARINGAR
[A.] GEMENSAM FORKLARING AV DE NUVARANDE MEDLEMSSTATERNA

[1.] Gemensam forklaring om fullstindig tilliimpning av bestimmelserna i

Schengenregelverket

Det forutsitts att de dverenskomna forfarandena for Kroatiens kommande fullstindiga tillimpning
av samtliga bestimmelser i Schengenregelverket — som kommer att ingd i fordraget om Kroatiens
anslutning till unionen — varken ska paverka eller medfora konsekvenser for det beslut radet har att
fatta om Bulgariens och Ruméniens fullstindiga tillimpning av bestimmelserna i

Schengenregelverket.

Rédets beslut om Bulgariens och Ruméniens fullstidndiga tillimpning av bestimmelserna i
Schengenregelverket ska fattas pa grundval av det forfarande som faststills 1 2005 ars fordrag om
Bulgariens och Ruméniens anslutning till Europeiska unionen och i enlighet med radets slutsatser
av den 9 juni 2011 om slutforandet av utvirderingen av Bulgariens och Ruméniens beredskap att

genomfora alla Schengenregelverkets bestimmelser.

De 6verenskomna forfarandena for Kroatiens kommande fullstindiga genomforande av samtliga
bestimmelser i Schengenregelverket — som kommer att inga i fordraget om Kroatiens anslutning till
unionen — innebdr inte ndgot rittsligt atagande annat 4n inom ramen for Kroatiens

anslutningsfordrag.
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[B.] GEMENSAM FORKLARING AV OLIKA NUVARANDE MEDLEMSSTATER

[1.] Gemensam forklaring av Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Osterrike om fri

rorlighet for arbetstagare: Kroatien

Tyskland och Osterrike tolkar, i samforstdnd med kommissionen, lydelsen i punkt 12
1 Overgangsbestimmelserna om fri rorlighet for arbetstagare enligt direktiv 96/71/EG i bilaga V till
anslutningsakten som att "vissa regioner" i forekommande fall 4ven kan omfatta hela det nationella

territoriet.
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[C.] GEMENSAM FORKLARING AV DE NUVARANDE MEDLEMSSTATERNA OCH
REPUBLIKEN KROATIEN

[1.] Gemensam forklaring om Europeiska utvecklingsfonden

Republiken Kroatien kommer att fa tilltrdde till Europeiska utvecklingsfonden (EUF) nér den nya
flerariga finansieringsramen for samarbete efter landets anslutning till unionen trader i kraft och
kommer att bidra till denna frdn och med den 1 januari under det andra kalenderéret efter

anslutningsdagen.
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[D]. FORKLARING AV REPUBLIKEN KROATIEN

[1.] Forklaring av Republiken Kroatien om 6vergingsordningen for liberaliseringen av

marknaden for jordbruksmark i Kroatien

Med beaktande av overgangsarrangemangen for forvirv av jordbruksmark i Republiken Kroatien

av fysiska och juridiska personer fran EU/EES, i enlighet med bilaga V till anslutningsakten, och

med beaktande av bestimmelsen om att kommissionen pa Republiken Kroatiens begdran ska
besluta om en forldngning av den sjudriga overgdngsperioden med ytterligare tre dr om det finns
tillrdckliga beldgg for att det vid utgangen av den sjudriga 6vergangsperioden kommer att

foreligga allvarliga storningar eller hot om allvarliga storningar pa marknaden for jordbruksmark

i Kroatien,

forklarar Republiken Kroatien att den, om den ovan ndmnda forlingningen av dvergingsperioden
beviljas, kommer att striva efter att genomfora nodvéandiga atgérder for att liberalisera forvarv av

jordbruksmark fore utgangen av den faststillda tredrsperioden.
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III. SKRIFTVAXLING

mellan Europeiska unionen och Republiken Kroatien om ett informations- och
samradsforfarande angiaende antagandet av vissa beslut och andra dtgirder som ska antas

under tiden fram till anslutningen

Skrivelse nr 1

Jag aterkommer till en fraga som togs upp i samband med anslutningsférhandlingarna, nimligen
frdgan om ett informations- och samradsforfarande angdende antagandet av vissa beslut och andra

atgdrder som ska antas under tiden fram till Ert lands anslutning till Europeiska unionen.

Jag bekréftar hirmed att Europeiska unionen kan godta ett sddant forfarande pa de villkor som
anges i bilagan till detta brev. Detta forfarande kan tillimpas med avseende pa Republiken Kroatien
fran och med den dag da anslutningskonferensen forklarar att anslutningsforhandlingarna slutgiltigt
har avslutats.

Jag skulle vara tacksam om Ni ville bekréfta att Er regering godtar innehéllet i denna skrivelse.

Hogaktningsfullt
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Skrivelse nr 2

Jag bekriftar mottagandet av Er skrivelse med foljande lydelse:

"Jag aterkommer till en fraga som togs upp i samband med anslutningsforhandlingarna, nimligen
frdgan om ett informations- och samradsforfarande angdende antagandet av vissa beslut och andra
atgdrder som ska antas under tiden fram till Ert lands anslutning till Europeiska unionen.

Jag bekréftar hirmed att Europeiska unionen kan godta ett sddant forfarande pa de villkor som
anges i bilagan till detta brev. Detta forfarande kan tillimpas med avseende pa Republiken Kroatien
fran och med den dag da anslutningskonferensen forklarar att anslutningsforhandlingarna slutgiltigt
har avslutats.

Jag skulle vara tacksam om Ni ville bekréfta att Er regering godtar innehéllet i denna skrivelse."

Jag bekréftar hirmed att min regering godtar innehallet i denna skrivelse.

Hogaktningsfullt

14509/2/11 REV 2 (sv) son/MH/mfo,cs 216
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



BILAGA

Informations- och samradsforfarande angiende antagandet av vissa beslut och andra

atgirder som skall antas under tiden fram till anslutningen

1. For att sékerstélla att Republiken Kroatien, nedan kallad Kroatien, i tillracklig utstrackning
halls informerad, ska alla forslag, meddelanden, rekommendationer eller initiativ som &r
avsedda att leda till antagandet av Europaparlamentets och radets réttsakter komma Kroatien

till kinnedom efter att ha har 6verldmnats till rddet eller Europeiska radet.

2. Samrad ska hallas efter en motiverad begéran fran Kroatien, i vilken denna stat tydligt ska

ange sina intressen som framtida medlem av unionen samt sina synpunkter

3.  Administrativa beslut ska i princip inte ge upphov till samrad.

4, Samrad ska hallas inom en interimskommitté, bestdende av foretrddare for unionen och for
Kroatien. Samrddet kan dven ske genom utvéxling av meddelanden pé elektronisk vig,
sarskilt nér det giller den gemensamma utrikes- och sikerhetspolitiken, om inte unionen eller

Kroatien ldmnar en motiverad invindning mot detta.

5. Unionens ledamdéter i interimskommittén ska vara ledamoterna i Stédndiga representanternas
kommitté eller personer som har utsetts av dem for detta &ndamal. Om lampligt far
ledamoterna vara ledamoterna i Kommittén for utrikes- och sakerhetspolitik. Kommissionen

ska vara foretradd pé lampligt sétt.

6. Interimskommittén ska bitrddas av anslutningskonferensens sekretariat, som ska fortsitta sin

verksamhet for detta dndamal.
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7. Samréd ska hallas sa snart det under den beredning som sker pa unionsniva for antagande av
akter nimnda i1 punkt 1 har utarbetats gemensamma instillningar som mdojliggor ett

meningsfullt samrad.

8. Om allvarliga svarigheter kvarstar efter samradet, kan frdgan pa begiran av Kroatien tas upp

pa ministerniva.

9.  Ovanstidende bestimmelser ska i tillimpliga delar ocksa gélla for beslut som fattas av

Europeiska investeringsbankens rad.

10. Det forfarande som faststills i ovanstaende punkter ska ocksa gélla for alla beslut som
Kroatien fattar vilka kan komma att paverka de forpliktelser som foljer av dess stillning som

framtida medlem av unionen.

II.

11.  Unionen och Kroatien ska vidta nodvéndiga atgérder for att se till att dess anslutning till de
avtal eller konventioner och protokoll som avses i artiklarna 3.4, 6.2 och 6.5 i akten om
villkoren for Republiken Kroatiens anslutning och om anpassning av fordragen som
Europeiska unionen grundar sig pa, nedan kallad anslutningsakten, 1 mojligaste man

sammanfaller med anslutningsfordragets ikrafttradande.

12.  Vid forhandlingar om protokoll med de motparter som avses i artikel 6.2 andra stycket i
anslutningsakten ska foretrddare for Kroatien delta i 6verldggningarna som observatorer,

tillsammans med foretrddarna for de nuvarande medlemsstaterna.

14509/2/11 REV 2 (sv) son/MH/mfo,cs 218
BILAGA I DGF2A/DGK?2 SV



13.  Vissa icke-preferensavtal som ingatts av unionen och som forblir i kraft efter dagen for
anslutningen kan komma att anpassas eller justeras sa att hinsyn tas till unionens utvidgning.
Forhandlingarna om dessa anpassningar eller justeringar kommer att skotas av unionen i
samverkan med foretradare for Kroatien, i enlighet med det forfarande som avses i foregédende

stycke.

I11.

14. Institutionerna ska i vederborlig ordning upprétta de texter som avses i artikel 52 1
anslutningsakten. I detta syfte ska Kroatien i god tid forse institutionerna med overséttningar

av dessa texter.
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BILAGA 11

EUROPEISKA Bryssel den 13 september 2011 (14.9)
UNIONENS RAD (OR. en)
GENERALSEKRETARIATET
AC 30/11
LIMITE

SLUTLIG TEXT OM ANSLUTNINGSFORDRAG ENLIGT OVERENSKOMMELSE
MELLAN EUROPEISKA UNIONEN OCH KANDIDATLAND

Arende: Anslutningsfordrag:
Tillagg till bilaga V
Kandidatland: Kroatien

1. Texts in square brackets [ ] are for information. These could include:
- the reference text in English of the adaptation inserted in the relevant candidate country
language, where necessary,
- data which still needs to be confirmed,

- reminders for a later date.

The draft provisions included in this text are those that are required in relation to the specific acquis
screened and negotiated under this chapter, within the framework of the list of chapter headings

defined by the EU at the beginning of the negotiations with Croatia.
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

NAME OF THE MEDICINAL
PRODUCT

1M potassium-chloride (7.45%)
concentrate 50 mL

1M sodium hydrogencarbonate
(8.4%) solution for intravenous
infusion, 100 mL

A.T. 10 solution

Abaktal 400 mg film coated
tablets

Abaktal 400 mg/5 mL solution
for injection

Accupro 10 mg tablets

Accupro 20 mg tablets

Accupro 5 mg tablets

Aclasta 5 mg solution for
infusion

Act HIB, vaccine against
Haemophilus influenzae type B

Actilyse lyophilisate for
injection 50 mg

Activelle

Actonel 30 mg tablets

Actonel 35 mg tablets

Actonel 5 mg tablets

HARMACEUTICAL FORM

concentrate for intravenous
after reconstitution

solution for intravenous
infusion

oral solution

film coated tablets

solution for injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for infusion

lyophilisate and diluent for
preparation of injection
solution

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

MANUFACTURER NATURE(;\C’)",\?T?\%":ETRENTS O Domestic Imported Proprietary %%‘,j".f,c nCADREAC | CP MRP OTC | Herbal | Immunological | Blood | Orphan
Hrvatski zavod za transfuziisku 50 mL of solution in a glass injection
medicinu, Petrova 3, Za rer bottle with a chiorobutyl stopper YES YES
Rel ublicyof Croatia » £agreb, protected with an aluminium cap (40
P bottles per box)
Hrvatski zavod za transfuzijsku .100 _mL of SOIU".On ina glass
medicinu, Petrova 3, Zagreb infusion bottle with rubber stoppe_r YES YES
Rel ublicyof Croatia ’ ! protected by Al cap, 20 bottles with
P plastic holders in a box
15 mL of solution in an amber glass
yfgcg;ﬁi‘t\a’ d’iraé‘::;’;' Strale | potiie with plastic dropper YES YES
’ ! Y attachment, supplied in a box
b:ﬁ;j;’;’;’?‘éfkafgﬁzgz dd., 10 (1x10) tablets in a blister, VES VES
Republic of Slo'venia ' supplied in a box
Lek farmacevtska druzba d.d., -
Verovékova 57, Ljubljana 10 ampoules each containing 5 mL YES YES
Republic of Slo;/enia ! of solution, supplied in a box
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 30 (3x10) tablets in a blister, YES YES
Karlsruhe, Germany supplied in a box
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 31 (3x10) tablets in a blister, YES YES
Karlsruhe, Germany supplied in a box
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 32 (3x10) tablets in a blister, YES YES
Karlsruhe, Germany supplied in a box
Novartis Pharma Stein AG, 100 mL solution in a plastic bottle
Schaffhauserstrasse, Stein, with rubber stopper, aluminum ring YES YES YES
Switzerland and plastic protective cap, 1 bottle in
Bottle with 1 dose of lyophilised
Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue vaccine and 1 glass syringe with YES YES
Pont Pasteur, Lyon, France solvent for preparation for injection
(0.5 mL), supplied in a box
Boehringer Ingelheim Pharma 50 mg of lyophilisate in a bottle, 50
GmbH & Co. KG, Birkendorfer mL of solvent (water for injection) in YES YES
Strasse 65, Biberach an der Riss, | a bottle and a transfer needle,
Germany supplied in a box
. . 28 tablets in a plastic calendar dial
gggg g:rgf:efésb’:gvm[;ﬁ("e’ DK- pack (dispenser with marked days of YES YES
9 ! the week), supplied in a box
Procter & Gamble . .
Pharmaceuticals Germany iﬁ (Zl)i(;:?r:aabféi in a blister, YES YES
GmbH, Weiterstadt, Germany pp
SL[;Crtr:;i‘eﬁsg?sleGermany 4 (1x4) tablets in a blister, supplied in YES YES
GmbH, Weiterstadt, Germany abox
Procter & Gamble . .
Pharmaceuticals Germany 28 (2x14) tablets in a blister, YES YES

GmbH, Weiterstadt, Germany

supplied in a box
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Actrapid HM 100

Actrapid Penfill

Adartrel 0.25 mg tablets

Adartrel 0.5 mg tablets

Adartrel 2 mg tablets

Adriblastina PFS 10 mg
injection (2 mg/mL)

Adriblastina PFS 50 mg
injection (2 mg/mL)

Advantan cream

Advantan ointment

Aerius syrup of 0.5 mg/mL

Aerius 5 mg film coated tablets

Afloderm cream

Afloderm cream

Afloderm ointment

Afluria suspension for injection
in pre-filled syringe, influenza
vaccine (fragmented
inactivated)

Aggrastat concentrate of
solution for infusion

Aggrenox 200/25 mg modified
release capsules

Aglurab 1000

solution for injection (for
s.c., i.m. and i.v. use)

solution for subcutaneous
injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection

solution for injection

cream

ointment

syrup

film coated tablets

cream

cream

ointment

suspension for injections

concentrate of solution for
infusion

modified release capsules,
hard

film coated tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-

10 mL of solution in a glass bottle,

2880 Bagsvaerd, Denmark supplied in a box YES YES
Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Denmark Novo 5 glass cartridges with 3 mL of
Nordisk Production SAS, 45, R 7 A YES YES
Avenue d' Orleans, Chartres, solution in a blister, supplied in a box
France
SmithKline Beecham .
Pharmaceuticals, Crawley, West 12. (1x12) tal?lets_ in PVC/PCTFE/AI YES YES YES YES
L blister, supplied in a box
Sussex, Great Britain
SmithKline Beecham .
Pharmaceuticals, Crawley, West 28 (2x14) tab_lels_ in 8 PYC/PCTFE/AI YES YES YES YES
L blister, supplied in a box
Sussex, Great Britain
SmithKline Beecham .
Pharmaceuticals, Crawley, West 28 (2x14) tab_lels_ in 8 PYG/PCTFE/AI YES YES YES YES
L blister, supplied in a box
Sussex, Great Britain
Pfizer ltalia S.r.I., Milano, Italy 5 ml. of solution for injaction in a YES YES
glass bottle, supplied in a box
Pfizer ltalia S.r.l., Milano, Italy | 23 ML of solution for injection in a YES YES
glass bottle, supplied in a box
Intendis Manufacturing S.p.A., 15 g of cream in an aluminum tube,
" . YES YES
Segrate, Milano, Italy supplied in a box
Intendis Manufacturing S.p.A., 15 g of cream in an aluminum tube,
" . YES YES
Segrate, Milano, Italy supplied in a box
Schering-Plough Labo N.V. 60 mL of syrup in an amber glass
Industrepark 30, Heist-op-den- bottle and a measuring spoon, YES YES
Berg, Belgium supplied in a box
Schering-Plough Labo N.V. . .
Industrepark 30, Heist-op-den- 10 (1).(10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Berg, Belgium
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 20 grams of cream in an aluminum
Ulica Danica 5, Koprivnica, tube with a plastic cap, supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., | 40 g of cream in an aluminium tube
Ulica Danica 5, Koprivnica, with a plastic stopper, supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 20 grams of ointment in an aluminum
Ulica Danica 5, Koprivnica, tube with a plastic cap, supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
CSL Limited, 45 Poplar Road, Box with 1 pre-filled syringe (glass,
Parkville, Melbourne, Victoria type 1) with a needle, with 1 dose of YES
3052, Australija vaccine (0.5 mL of suspension)
Merck Sharp & Dohme B.V., 50 mL of solution concentrate in a
Waarderweg 39, Postbus 581, lass bottle. supplied in a box YES YES YES
Haarlem, The Nederlands 9 » Supp
Boehringer Ingelheim Pharma 60 ca_psules_ na Whlt.e plastic (PP)
GmbH&Co.KG, Biberach an der | S0ntainer with a plastic (PE) temper- YES YES
. o evident stopper with a desiccant,
Riss, Germany L
supplied in a box
60 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a plastic stopper (there is a bag
Weifa AS, Oslo, Norway in a bottle or a capsule in a stopper YES YES

containing silicagel to attenuate the
tablet odor)

YES
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Aglurab 850

Agrippal vaccine against
influenza (surface antigen,
inactivated)

Agrippal suspension for
injections in pre-filled syringe,
influenza vaccine (surface
antigens), inactivated

Akineton injection

Akineton tablets

Aknet

Aktivin H capsule

Aktivin H capsules

Alamcin 250 mg/5 mL powder
for oral suspension

Albothyl solution

Albothyl pessaries

Human albumin 20% solution
for intravenous use

Human albumin 20% solution
fori.v. use

Human albumin 20% solution
for intravenous use (Albumini
humani solutio), 200g/I

Human albumin 20% solution

for intravenous use (Albumini
humani solutio), 200g/I blood

Albumin (human) 5% solution
for intravenous use

Aldactone 100 mg capsules

film coated tablets

suspension for
intramuscular or
subcutaneous
administration

suspension for injections in

a pre-filled syringe

solution for injection

tablets

dermal solution

capsules

capsules

powder for preparation of
oral suspension

solution

pessaries

solution for intravenous use

solution for intravenous use

solution for infusion

solution for infusion

solution for intravenous use

capsules

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Weifa AS, Oslo, Norway

Chiron S.r.l, Siena, Italy

Novartis Vaccines & Diagnostics
S.r.l., Siena, Italy

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Laboratorio Farmaceutico S.I.T.
Srl, Via Cavour 70, Mede (PV),
Italy

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with

BILIM PHARMACEUTICALS
A.S., Maslak Istanbul, Turkey

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Roche Farma S.A., Madrid, Spain

36 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a desiccant

Pre-filled syringe with a needle
(containing a single 0.5-mL vaccine
dose in the form of suspension)

A pre-filled syringe (glass type I)
containing 0.5 mL of suspension,
equipped with a needle (23G, 1"; or
25G, 1"; or 25G, 5/8";) and a rubber
plunger stopper, supplied in a box

5 ampoules with 1 mL of solution for
injection, supplied in a carton box

50 tablets (5x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 mL of solution in an amber glass
bottle with a dropper and a plastic
stopper, supplied in a box

30 (2x15) capsules in a
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

60 capsules in a polypropylene bag,
supplied in a box

Amber glass bottle with powder for
preparation of 100 mL of suspension
with a polyethylene stopper and a
plastic spoon, supplied in a box

25 mL of solution in an amber glass

bottle with black plastic cap, supplied
in a box

6 pessaries in a white non-
transparent plastic foil (PVC/PE),
supplied in a box

Glass bottle with 50 mL of solution,
supplied in a box

Glass bottle with 100 mL of solution,
supplied in a box

Glass bottle with 50 mL of solution,
supplied in a box

Glass bottle with 100 mL of solution,
supplied in a box

One glass vial with 250 mL of
solution, supplied in a box

20 (2x10) capsules in PVC/AI blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES
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Aldactone 25 mg coated tablets

Aldactone 50 mg coated tablets

Aldizem 60 mg

Aldizem 90 mg

Aldurazyme 100 U/mL

concentrate for solution for

infusion

Aledox 70 mg tablets

Alendor 70

Alendor tablets 5 mg

Alendor tablets10 mg

Alfuzosin Pliva tablets 10 mg

Alfuzosin Pliva tablets 5 mg

Alimta 500 mg powder for
infusion solution concentrate

Alkagin 2.5 g/5 mL solution for
injection

Alkagin 500 mg tablets

Almacin 500 mg capsules

Alomax 2% dermal solution

Alomax 5% dermal solution

coated tablets

coated tablets

tablets

tablets

concentrate for solution for
infusion

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets with
prolonged-release

prolonged-release film-
coated tablets

powder for concentrate for
infusion solution

solution for injection

tablets

capsules

dermal solution

dermal solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Roche Farma S.A., Madrid, Spain

Roche Farma S.A., Madrid, Spain

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with

BILIM PHARMACEUTICALS
A.S., Maslak Istanbul, Turkey

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

50 (5x10) coated tablets in a PVC/AI
blister, supplied in a box

20 (2x10) coated tablets in PVC/AI
blister, supplied in a box

34 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

35 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

One glass vial with 5 mL of solution
concentrate, supplied in a box

4 (1x4) tablets in a PA/AI/PVC//AI
blister, supplied in a box

4 (1x4) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

33 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

23 (2x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

Glass bottle, supplied in a box

50 (5x10) ampoules each with 5 mL
of solution in a protective container,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

16 capsules in a A/PVC blister,
supplied in a box

60 mL of solution in a white plastic
bottle with a plastic stopper, a
metering plastic pump and a spray
attachment, in a protective bag,
supplied in a box

60 mL of solution in a white plastic
bottle with a plastic stopper, a
metering plastic pump and a spray
attachment, in a protective bag,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

5 mL of solution in a plastic bottle
with a dropper, supplied in a carton YES YES
box

. Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
Alomide 1 mg/mL eye drops eye drops 14, Puurs, Belgium

Belupo, liiekovii kozmeftika d.d., | 144 tapiets in a plastic bottle,

Alopurinol 100 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, o YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
Helsinn Birex Pharmaceuticals One glass vial with 5 mL of solution
Aloxi, solution for injection solution for injection Ltd., Damastown, Mulhuddart, su ﬁed in a box ! YES YES YES
Dublin 15, Republic of Ireland pp
Allergan Pharmaceuticals
Republic of Ireland, Castlebar 5 mL of solution in a plastic bottle
Alphagan eye drops eye drops Road, Westport, Co Mayo, with a dropper, supplied in a box YES YES
Republic of Ireland
. . Al container with a metering valve,
Alvesco 160 Inhaler press.unzed inhalant, Altana Pharma AG, Byk-Gulden mouthpiece and stopper, 60 YES YES YES
solution Strasse 2, Konstanz, Germany . "
inhalations
. . Al container with a metering valve,
Alvesco 40 Inhaler press_unzed inhalant, Altana Pharma AG, Byk-Gulden mouthpiece and stopper, 60 YES YES YES
solution Strasse 2, Konstanz, Germany . "
inhalations
. . Al container with a metering valve,
Alvesco 80 Inhaler press_unzed inhalant, Altana Pharma AG, Byk-Gulden mouthpiece and stopper, 60 YES YES YES
solution Strasse 2, Konstanz, Germany . "
inhalations
Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 30 (2x15) tablets in a blister,
Amaryl 1.0 tablets KM 22, Scoppito, Italy supplied in a box YES YES
Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 30 (2x15) tablets in a blister,
Amaryl 2.0 tablets KM 22, Scoppito, Italy supplied in a box YES YES
Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 30 (2x15) tablets in a blister,
Amaryl 3.0 tablets KM 22, Scoppito, Italy supplied in a box YES YES
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor 10 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 41 (3x10) tablets in a PVC/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor 20 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 42 (3ﬁ‘1g? tab'bem ina PVC/AI blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor 5 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 20 (1x20) tablets in a PVC/A! blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor H 10 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 20 (1;;23) tab';ts ina PVG/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor H 10 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 43 (3|’.‘1g? tab';ts ina PVG/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Amicor H 20 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 44 (3|’.‘1g? tab';ts ina PVG/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., N Lo
Aminfluorid dental gel dental gel Ulica Danica 5, Koprivnica, g;’;’e with 25 g of gel, suppliedin a YES YES YES
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 50 mL of solution in a polyethylene
Aminfluorid dental solution dental solution Ulica Danica 5, Koprivnica, bag with a dropper and a screw cap, YES YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

solution for infusion (for

Fresenius Kabi Deutschland

One plastic bag with two
compartments (for solutions A and
B), peel seam and two attachments

Aminomix 2 Novum parenteral nutrition) GmbH, Bad Homburg, Germany conn_ected to the compartments (with YES YES
solutions for drug delivery and
infusion) in an external protective
bag inserted with bag with agent
One plastic bag with two
compartments (for solutions A and
. . . . . B), peel seam and two attachments
Aminomix 2 Novum solution for '”f‘f?"’" (for Fresenius Kabi Deutschiand connected to the compartments (with YES YES
parenteral nutrition) GmbH, Bad Homburg, Germany N .
solutions for drug delivery and
infusion) in an external protective
bag inserted with bag with agent
. " Lek farmacevtska druzba d.d., . .
Aminophyllinum Lek 100 mg tablets Verovskova 57, Ljubljana, 50 (5x10) tablet_s ina blister YES YES
tablets . " (PVC/AI), supplied in a carton box
Republic of Slovenia
. . Lek farmacevtska druzba d.d., 50 (5x10) ampoules with 10 mL of
Amlnoph_ylllnum_ L_ek .250 mg/10 solution for injection Verovskova 57, Ljubljana, solution for injection, supplied in a YES YES
mL solution for injection . "
Republic of Slovenia box
. " Lek farmacevtska druzba d.d., . .
Aminophylinum Lek 350 mg prolonged-release tablets Verovskova 57, Ljubljana, 20 (2)(10) t_ablels in a blister (PVC/AI) YES YES
prolonged-release tablets . " , supplied in a carton box
Republic of Slovenia
B. Braun Melsungen AG, Carl 500 mL of solution for infusion in a
Aminoplasmal - 10% E solution for infusion Braun-Strae 1, Melsungen, : YES YES
glass bottle, 10 bottles in a box
Germany
B. Braun Melsungen AG, Carl- 500 mL of solution for infusion in a
Aminoplasmal - 5% E solution for infusion Braun-Strale 1, Melsungen, A YES YES
G glass bottle, 10 bottles in a box
ermany
B. Braun Melsungen AG, Carl 500 mL of solution for infusion in a
Aminoplasmal Hepa - 10% solution for infusion Braun-StraBe 1, Melsungen, . YES YES
G glass bottle, 10 bottles in a box
ermany
Aminoven 10% solution for infusion Fresenius K_abl Austria GmbH, One glass pottle for infusion with 500 YES YES YES
Graz, Austria mL of solution
Aminoven 5% solution for infusion Fresenius K_abl Austria GmbH, One glass t_JottIe for infusion with 500 YES YES YES
Graz, Austria mL of solution
. . . 10 glass infusion bottles with 100
Aminoven Infant 10% solution for infusion Fresenius K.abl Austria GmbH, mL of solution, supplied in a carton YES YES
Graz, Austria box
Aminoven Infant 10% solution for infusion Fresenius K_abl Austria GmbH, 10 glas_s infusion _bot_lles with 250 mL YES YES
Graz, Austria of solution, supplied in a carton box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Amiodaron 200 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, Box with 30 (2x15) tablets in a blister YES YES
Republic of Croatia
A Cipla Ltd., Verna Industrial 30 (3x10) tablets in a brown PVC/AI
AmLodipin Cipla 10 mg tablets Estate, Verna Goa, India blister, supplied in a box YES YES
A Cipla Ltd., Verna Industrial 30 (3x10) tablets in a brown PVC/AI
AmLodipin Cipla 5 mg tablets Estate, Verna Goa, India blister, supplied in a box YES YES
Lek farmacevtska druzba d.d., . .
AmLopin 10 mg tablets tablets Verovskova 57, Ljubljana, 20 (2x10) tablets in a blister, YES YES

Republic of Slovenia

supplied in a box
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AmLopin 5 mg tablets

AmLopin 5 mg tablets

Amoksicilin 375 mg capsules

Amoksicilin 500 mg capsules

Amoksicilin powder for oral
suspension 250 mg/5 mL

Amonex 10 mg tablets

Amonex 5 mg tablets

Amoxil capsules 500 mg

Amoxil syrup

Amphocil 100 mg

Amphocil 50 mg

Amphotericin B, powder for
preparation of injections

Ampril HD tablets 5 mg/25 mg

Ampril HL tablets 2.5 mg/12.5
mg

Ampril 1.25 mg tablets

Ampril 10 mg tablets

Ampril 2.5 mg tablets

Ampril 5 mg tablets

Amyzol 10 mg film coated
tablets

tablets

tablets

capsules

capsules

powder for oral suspension

tablets

tablets

capsules

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
solution for infusion

powder for preparation of
solution for infusion

powder for preparation of

injections

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

12 capsules in a bottle, supplied in a
box

16 capsules in a blister, supplied in a
box

Bottle with powder for preparation of
100 mL of suspension, supplied in a
box

30 (1x30) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister,
supplied in a box

16 (2x8) tablets in a blister, supplied
in a box

Amber glass bottle with powder,
supplied in a box

Turbid glass bottle (with 100 mg of
dry matter) with a cap and Al ring,
supplied in a box

Turbid glass bottle (with 50 mg of dry
matter) with a cap and Al ring,
supplied in a box

One glass vial with powder for
injection preparation, supplied in a
box

31 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

32 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI/Al blister, supplied in a
box

33 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

34 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

35 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

36 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

100 (4X25) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Amyzol 25 mg film coated

Lek farmacevtska druzba d.d.,

30 (3X10) tablets in a blister,

film coated tablets Verovskova 57, Ljubljana, A YES YES
tablets ) " supplied in a box
Republic of Slovenia
Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
ANAFRANIL coated tablets coated tablets Republic of C_roatla and Novartis 31_ (3x10) co?teq tablets in a PVC/AI YES YES
Pharma Services Inc., Basel, blister, supplied in a box
Switzerland
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 5 mL of solution for injection in an
Analgin injections solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of | amber glass ampoule, 50 ampoules YES YES
Croatia in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Analgin tablets tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 1'.9\/(3;;?) tablelt_s ("n. an %range blister YES YES
Croatia ( ), supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
Andol tablets Viukovara 49, Zagreb, Republic of | 23 (2X10 tablets in AVPVC/PVDC YES YES YES
Croatia blister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
Andol 100 tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of il‘.‘ (th10 tabl'.e;s n AZPVC/ PVDC YES YES YES
Croatia ister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulicagrada | 4 410t in a vial (cap with silicagel
Andol C effervescent tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of d tive ri P 9 YES YES
Croatia and protective ring)
Schering GmbH und Co.
Produktions KG, 45 (3x15) tablets in a blister,
Androcur-10 tablets tablets Doebereinerstrasse 20, Weimar, | supplied in a box YES YES
Germany
Delpharm Lille S.A.S., Z.I. De . .
Androcur-50 tablets tablets Roubaix Est, Rue de Toufflers, 50 (gx10) tablet_s ina blister YES YES
Lys Lez Lannoy, France (PVC/AI), supplied in a box
. Besins International Belgique, 5 g of gel in a bag (PET/AI/PE), 30
Androgel 50 mg, gel in bags gel Drogenbos, Belgium bags in a carton box YES YES YES
solution for injection or F. Hoffmann-La Roche Ltd., 5 mL of solution in a glass ampoule,
Anexate ) N Grenzacherstrasse 124, Basel, N ’ YES YES
infusion Switzerland 10 ampoules in a box
Lek farmacevtska druzba d.d., . .
Angal lozenges lozenges Verovskova 57, Ljubljana, ig (zl)i(;g?r:oazzzges in PVC/AI blister, YES YES YES
Republic of Slovenia pp
Lek farmacevtska druzba d.d 30 mL of solution in an amber glass
Angal S oral spray oromucosal spray Verov$kova 57, Ljubljana, bottle wt'th a Scre“; cap a.nd YES YES YES
Republic of Slovenia automatic sprayer/spraying
attachment, supplied in a box
Angeliq film tablets film coated tablets ?;gegr;gliﬁGG,ehﬂ;Jni:?;strasse 170- aluminum YES YES YES
Lek farmacevtska druzba d.d., 25 capsules in a glass bottle
Ansilan 10 mg capsules capsules Verovskova 57, Ljubljana, su IiZd ina boxg ! YES YES
Republic of Slovenia pp
Lek farmacevtska druzba d.d., .
Ansilan mite 5 mg capsules capsules Verovskova 57, Ljubljana, 3(.] (3x10) capsul_es ina PVC/AI YES YES
Republic of Slovenia blister, supplied in a box
lyophilized powder and Vial with 1000 IU antithrombin 111, vial
Antithrombin IIl Immuno 1000 diluent for preparation of Baxter AG, Industriestrasse 67, W“hd?”uem' tportaéylle n;edle, Ellter YES
V) solution for injection or A-1220 Vienna, Austria needle, vent needle, disposable
infusion nee_dle, |nfu5|_on lflt , disposable
syringe, supplied in a box
Ivophilized powder or Vial with 500 IU antithrombin Ill, vial
é/ilupent for ﬁ'e aration of Baxter AG, Industriestrasse 67. with diluent, portable needle, filter
Antithrombin 1l Immuno 500 IU prep: ! ’ needle, vent needle, disposable YES

solution for injection or
infusion

A-1220 Vienna, Austria

needle, infusion kit, disposable
syringe, supplied in a box

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt



Tilldgg till bilaga V
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Antitoxin (equine) against
European viper venom

Apidra 100 IU/mL (10 mL glass
vial)

Apidra 100 IU/mL (3mL glass
cartridge for use with OptiClik
injector)

Apidra 100 IU/mL (3.0 mL
glass cartridge)

Apidra 100 IU/mL OptiSet

(injector with glass cartridge of
3mL)

Aprovel 150 mg

Aprovel 300 mg

Aprovel 75 mg

Aqua pro injectione

Aqua pro injectione

Aqua pro injectione

Aranesp 10 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 100 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 100 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 15 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 150 mcg solution for
injection in a pre-filled syringe

Aranesp 150 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

solution for parenteral use

solution for injection (for s.c.
use)

solution for subcutaneous
injection

solution for subcutaneous
injection

solution for subcutaneous
injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

diluent for preparation of
parenteral solutions

solvent for preparation of
parenteral solutions

solvent for preparation of
parenteral solutions

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Sanofi - Aventis Deutschland
GmbH, Frankfurt am Main,
Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

Box with 1 bottle containing 10 mL of
preparation (1 dose), with a sterile YES
needle and a disposable syringe

One glass vial with 10 mL of solution,
supplied in a box

5 glass cartridges (for OptiClik) with
3 mL of solution, supplied in a box

5 glass cartridges with 3 mL of
solution, supplied in a box

5 pens (injectors) with a glass
cartridge containing 3 mL of solution,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PC/PVDC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PC/PVDC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PC/PVDC/AI), supplied in a box

500 mL of water for injection in a

glass infusion bottle YES
1000 mL of Water for Injection in a

. N YES
glass infusion bottle
100 mL of Water for Injection in a YES

glass infusion bottle

One disposable glass syringe with
needle containing 0.4 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.5 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.5 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.375 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.3 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.3 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Aranesp 20 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 20 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 30 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 300 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 300 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 40 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 40 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 50 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 500 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 500 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 60 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 60 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 80 micrograms of
solution for injection in a pre-
filled syringe

Aranesp 80 micrograms of

solution for injection in a pre-
filled syringe

Arava 10 mg tablets

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, the Netherlands

Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne,
Cedex, France

vilket som intréffar forst.

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.5 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.5 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.3 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.6 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.6 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.4 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.4 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.5 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 1.0 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 1.0 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.3 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.3 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

A plastic syringe with fitted glass
syringe containing 0.4 mL of solution
in a protective container, supplied in
a box

One disposable glass syringe with
needle containing 0.4 mL of
solution, in a protective container,
supplied in a box

Box with 30 tablets in a plastic bottle

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

230
SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Arava 100 mg tablets

Arava 20 mg tablets

Arcoxia 120 mg film coated
tablets

Arcoxia 60 mg film coated
tablets

Arcoxia 90 mg film coated
tablets

Aredia 15 mg

Aredia 30 mg

Arficin 150 mg capsules

Arficin 150 mg capsules

Arficin 300 mg capsules

Arilin rapid

Arimidex

Avrixtra 2.5 mg/0.5 mL solution
for injection (pre-filled syringe)
Avrixtra 7.5 mg/0.6 mL solution

for injection (pre-filled syringe)

Artein 20 mg tablets

Arvind 100 mg tablets

Arvind 200 mg tablets

Arvind 25 mg tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

powder and diluent for
solution for infusion

powder and diluent for
solution for infusion

capsules

capsules

capsules

pessaries

film coated tablets

solution for s.c. and i.v.

Injection

solution for s.c. and i.v.

Injection

tablets

tablets

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne,
Cedex, France

Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne,
Cedex, France

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

3 tablets in an aluminum blister,
supplied in a box

Box with 30 tablets in a plastic bottle

7 (1x7) film coated tablets in an Al/Al

blister, supplied in a box

14 (2x7) film coated tablets in a A/Al

blister, supplied in a box

14 (2x7) film coated tablets in a A/Al

blister, supplied in a box

4 colourless glass bottles with

powder and 4 ampoules with 5 mL of
solvent (water for injection), supplied

in a box
2 clear glass bottles containing

powder and 2 ampoules with 10 mL

of diluent (Water for Injection),
supplied in a box

100 capsules in a brown plastic

bottle, supplied in a box

Plastic bottle with 100 capsules,
supplied in a box

16 capsules in a white plastic bottle,

supplied in a box

2 pessaries in an Al/Al strip, supplied

in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVCl/al), supplied in a box

10 glass syringes with 0.5 mL of
solution, supplied in a box

10 pre-filled glass syringes with 0.6
mL of solution, supplied in a box

21 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Arvind 50 mg tablets

Asacol 400 mg gastric-resistant
tablets

Asacol 800 mg gastric-resistant
tablets

Asentra 100 mg film coated
tablets

Asentra 50 mg film coated
tablets

Aspirin 100 mg tablets

Aspirin 500 mg tablets

Aspirin direct

Aspirin plus C

Aspirin protect 100 mg gastric-
resistant tablets

Aspirin protect 300 mg gastric-
resistant tablets

Astax tablets 10 mg

Astax tablets 20 mg

Astax tablets 40 mg

Atacand 16 mg tablets

Atacand 32 mg tablets

Atacand 4 mg tablets

Atacand 8 mg tablets

tablets

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

chewing tablets

effervescent tablets

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia in
cooperation with Tillotts Pharma
AG, Ziefen, Switzerland

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia in
cooperation with Tillotts Pharma
AG, Ziefen, Switzerland

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

AstraZeneca AB, Sodertalje,
Sweden, AstraZeneca AB, Umea,
Sweden and AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany
AstraZeneca AB, Sodertalje,
Sweden, AstraZeneca AB, Umea,
Sweden and AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany
AstraZeneca AB, Sodertalje,
Sweden, AstraZeneca AB, Umea,
Sweden and AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany
AstraZeneca AB, Sodertalje,
Sweden, AstraZeneca AB, Umea,
Sweden and AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany

vilket som intréffar forst.

30 (1x10) tablets in a blister,

supplied in a box YES

100 (10x10) gastro-resistant tablets
PVC/Al blisters, supplied in a box

50 (5x10) gastro-resistant tablets in a
PVC/A| blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10 (5x2) tablets in a strip, supplied in
a box

10 (5x2) effervescent tablets in a
strip, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/TE/PVDCI/AI) blister, supplied YES
in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/TE/PVDCI/AI) blister, supplied YES
in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/TE/PVDC/AI) blister, supplied YES
in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Atacand Plus

ATenativ 1000 IU

ATenativ 1500 IU

ATenativ 500 IU

Atenolol Pliva 100 mg

Atenolol Pliva 50 mg

ATG-Fresenius

Athyrazol

Atoris tablets 10 mg

Atoris 10 mg tablets

Atoris 20 mg tablets

Atoris tablets 20 mg

Atoris tablets 40 mg

Atorvox tablets 10 mg

Atorvox tablets 20 mg

Atorvox tablets 40 mg

Atropini sulfas 0.5 mg/mL

injection

tablets

lyophilisate and diluent for
intravenous solution

lyophilisate and diluent for
intravenous solution

lyophilisate and diluent for
intravenous solution

tablets

tablets

concentrate for infusion
solution

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for s.c., i.m. and i.v.
Injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

AstraZeneca AB, Sodertalje,
Sweden, AstraZeneca AB, Umea,
Sweden and AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Fresenius Biotech GmbH, Am
Haag 6-7, Gréfelfing, Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Krka, d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia ili Krka-Farma d.o.o.,
Zagreb, Republic of Croatia

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia; Krka Farma d.o.o.,
DPC Jastrebarsko, Republic of
Croatia

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia; Krka Farma d.o.o.,
DPC Jastrebarsko, Republic of
Croatia

Krka, d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia ili Krka-Farma d.o.o.,
Zagreb, Republic of Croatia

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia or KRKA - FARMA
d.o.0., DPC Jastrebarsko,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

Glass bottle with 50 mL of
lyophilisate and a bottle with 20 mL
of solvent

Glass bottle with 100 mL of
lyophilisate and a bottle with 30 mL
of solvent

Glass bottle with 50 mL of
lyophilisate and a bottle with 10 mL
of solvent

14 (1x14) tablets in a blister
(PVC/PVDC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/A1
blister, supplied in a box

One glass bottle with 5 mL of
concentrate, supplied in a box

34 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in an
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in an
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

30 (3x10) tablets in a blister
(OPAJ/AI/PVC-AI), supplied in a box

30 (3x10) film coated tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

30 (3x10) film coated tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

31 (3x10) film coated tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

50 colourless glass ampoules each
with 1 mL of solution, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Atropini sulfas 1 mg/mL
injection

Atrovent 0.025% inhalation

solution

Atrovent N inhalation aerosol

Augmentin injection 1.2 g

Augmentin injection 2.2 g

Augmentin syrup 457mg/5 mL

Augmentin tablets 1 g

Aulin 100 mg granules

Aulin 100 mg tablets

Auropan film coated tablets 3
mg

Aurorix

Avandamet 2 mg/1000 mg
tablets

Avandamet 4 mg/1000 mg
tablets

Avandia 2 mg film-tablets

Avandia 4 mg film-tablets

Avandia 8 mg film-tablets

Avastin 25 mg/mL concentrate
for infusion solution

Avastin 25 mg/mL concentrate
for infusion solution

solution for s.c., i.m. and i.v.
Injection

inhalation solution

aerosol

powder for solution for

injection or infusion

powder for solution for
injection or infusion

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

granules

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

concentrate of solution for
infusion

concentrate for infusion
solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Instituto de Angeli S.r.l., Regello
(Firenca), Italy

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham S.A_,
Heppignies, Belgium

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

Helsinn Birex Pharmaceuticals
Ltd., Damastown, Mulhuddart,
Dublin 15, Republic of Ireland

Helsinn Birex Pharmaceuticals
Ltd., Damastown, Mulhuddart,
Dublin 15, Republic of Ireland

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

GlaxoWellcome S.A., Avenida de
Extremadura 3, 9400 Aranda de
Duero, Burgos, Spain

GlaxoWellcome S.A., Avenida de
Extremadura 3, 9400 Aranda de
Duero, Burgos, Spain

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, France

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, France

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, France

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

50 colourless glass ampoules each
with 1 mL of solution, supplied in a
box

20 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic (PE) dropper and
a plastic (PP) cap, supplied in a box

200 inhalation doses in a metal
container with metering valve and
plastic mouthpiece, supplied in a box

5 glass bottles each with a dose of
drug, supplied in a box

One glass vial containing one dose
of medicinal product, supplied in a
box

Powder for preparation of 70 mL of
suspension (by the addition of 64 mL
of water) in a glass bottle (with
aluminium stopper), supplied in a
box

14 (2x7) film coated tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister inserted in a
protective aluminum bags (with
desiccant), supplied in a box

6 bags each with 2 g of granules for
preparation of oral suspension,
supplied in a box

6 (1x6) tablets in a blister (white non-
transparent PVC/Al), supplied in a
box

30 film coated tablets in an amber
glass bottle, supplied in a box

38 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

56 (4x14) film coated tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
carton box

56 (4x14) film coated tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
carton box

56 (4x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

16 mL of infusion solution
concentrate in a glass bottle,
supplied in a box

4 mL of concentrate for solution for
infusion in a glass bottle, supplied in
a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Avelox 400 mg film coated

Bayer HealthCare AG, 51368

5 (1x5) film coated tablets in a blister

tablets film coated tablets Leverkusen, Germany (PP/Al), supplied in a box YES YES YES
Ave_lox 4_00 mg/250 mL solution solution for infusion Bayer HealthCare AG, 51368 _One glass bo_ttle with 2_50 r_nL of YES YES
for infusion Leverkusen, Germany infusion solution, supplied in a box
AVODART 0.5 mg soft RP Scherer S.A., Beinheim, 30 (3x10) capsules in a blister
capsules soft capsules France (for GlaxoSmithKline) (PVC/PVdCI/AI), supplied in a box YES YES YES
. Box with 4 bottles with BIO SET
ALONSxagpowsersns | prwrandenor | SIOGEN KB 2 WX | STt imos i
’ solvent and 4 needles (BIO SET kit)
Azilect 1 mg tablets tablets Teva Pharmaceuticals Europe 7 (1x7) ta_blets in a blister (Al/Al), YES YES YES YES
B.V., the Netherlands supplied in a box
Teva Pharmaceuticals Europe 30 tablets in a plastic (HDPE) bottle
Azilect 1 mg tablets tablets P (desiccant in a plastic PP stopper), YES YES YES YES
B.V., the Netherlands s
supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
AZIMED capsules 250 mg capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of 6 .(1)(6) capsu_les Ina PVC/PVDC/IA YES YES
. blister, supplied in a box
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
AZIMED tablets 500 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | 3 (1%3) tablets in a PVC/AI blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
Azitromicin Lek 250 mg film N Sandoz S.R.L., TG. Mures, 6 (1x6) film coated tablets in a blister
coated tablets film coated tablets Mures District, Rumunjska (PVC/PVDCI//AI), supplied in a box YES YES
Azitromicin Lek 500 mg film N Sandoz S.R.L., TG. Mures, 3 (1x3) film-coated tablets in a blister
coated tablets film coated tablets Mures District, Rumunjska (PVC/PVDCI//AI), supplied in a box YES YES
Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg Box with 5 mL of suspension in a
Azopt eye drops eye drops 14, Puurs, Belgium plastic bottle with a dropper YES YES
Baclofen 10 mg tablets Polpharma S.A., Poland 50 tak_)let§ in a polypropylene bottle, YES YES
supplied in a box
Baclofen 25 mg tablets Polpharma S.A., Poland 50 tal_)let§ in a polypropylene bottle, YES YES
supplied in a box
4 unit packs (“Stay Safe Balance
. . Fresenius Medical Care system") each with 2000 mL of
9
Balance 1'5. % glucose, 1.25 s_olutlc_m for peritoneal Deutschland GmbH, St. Wendel, | solution for peritoneal dialysis in a YES YES YES
mmol/l calcium dialysis . . >
Germany protective plastic bag, supplied in a
carton box
4 unit packs (“Stay Safe Balance
Balance 1.5 % glucose, 1.25 solution for peritoneal Fresenius Medical Care system") each with 2500 mL of
o~ T A Deutschland GmbH, St. Wendel, | solution for peritoneal dialysis in a YES YES YES
mmol/l calcium dialysis " N A
Germany protective plastic bag, supplied in a
carton box
4 unit packs (“Stay Safe Balance
Balance 1.5% glucose, 1.75 solution for peritoneal Fresenius Medical Care system") each with 2500 mL of
o~ C A Deutschland GmbH, St. Wendel, | solution for peritoneal dialysis in a YES YES YES
mmol/l calcium dialysis N N >
Germany protective plastic bag, supplied in a
carton box
4 unit packs (“Stay Safe Balance
Balance 1.5% glucose, 1.75 solution for peritoneal Fresenius Medical Care system") each with 2000 mL of
¥ C Deutschland GmbH, St. Wendel, | solution for peritoneal dialysis in a YES YES YES

mmol/l calcium

dialysis

Germany

protective plastic bag, supplied in a
carton box
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Balance 2.3 % glucose, 1.25
mmol/l calcium

Balance 2.3 % glucose, 1.25
mmol/l calcium

Balance 2.3% glucose, 1.75
mmol/l calcium

Balance 2.3% glucose, 1.75
mmol/l calcium

Balance 4.25 % glucose, 1.25
mmol/l calcium

Balance 4.25 % glucose, 1.25
mmol/l calcium

Balance 4.25% glucose, 1.75
mmol/l calcium

Balance 4.25% glucose, 1.75
mmol/l calcium

Baralgin M

Bazetham capsules 0.4 mg

BCG VACCINE SSI, vaccine
against tuberculosis - BCG
SSI, 0.75 mg

BCG VACCINE SSI,
tuberculosis vaccine - BCG
SSI, 1.5 mg

B-COMPLEX granules

B-COMPLEX coated tablets

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

film tablets

modified release capsules,
hard

lyophilisate and solvent for
preparation of suspension
for injection

lyophilisate and solvent for
preparation of suspension
for injection

granules

coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Statens Serum Institut, Artillerivej,
Copenhagen S, Denmark

Statens Serum Institut, Artillerivej,
Copenhagen S, Denmark

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2500 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2000 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2500 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2000 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2500 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2000 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2500 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

4 unit packs (“Stay Safe Balance
system") each with 2000 mL of
solution for peritoneal dialysis in a
protective plastic bag, supplied in a
carton box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) capsules in an orange
blister (PVC/PE/PVDC/AI), supplied YES
in a box

Box with 10 glass bottles each with
10 doses of lyophilised vaccine (0.75
mg) and a box with 10 glass bottles
each with 1 mL of solvent Sauton
Ssi

Box with 10 glass bottles each
containing 20 doses of lyophilised
vaccine (1.5 mg) and a box with 10
glass bottles each containing 2 mL of
solvent Sauton SSI

70 g of granules in a (PEPT/AI/PE)
bag

31 (2x15) capsules in a PVC- Al
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

236
SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Bekunis herbal tea

Bekunis coated tablets

Belara

Bellune 35

Beloderm cream

Beloderm ointment

Belodin

Belodin 10mg tablets

Belogent cream

Belogent ointment

Belomet 200 mg tablets

Belomet 200 mg/2 mL injection

Belosalic lotion

Belosalic ointment

Belosept solution

Benil 0.5 %o nasal drops

Benil nasal drops 1.0 %o

Benzyl benzoate, Jadran

herbal tea

coated tablets

film coated tablets

coated tablets

cream

ointment

tablets

tablets

cream

ointment

film coated tablets

solution for injection for

intramuscular and

intravenous use

lotion

ointment

oromucosal solution

nasal drops

nasal drops

skin emulsion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Roha Arzneimittel GmbH,
Bremen, Germany

Roha Arzneimittel GmbH,
Bremen, Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

80 g of tea in a round carton box
closed with aluminium foil and a
plastic lid

45 coated tablets in a plastic tube
with a plastic stopper, supplied in a
box

21 (1x21) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

63 (3x21) tablets in a transparent
blister (PVC/Al) calendar dial pack,
supplied in a box

15 g of cream in a tube, supplied in a
box

15 g of cream in a tube, supplied in a
box

Box with 7 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

15 g of cream in a tube, supplied in a
box

15 g of cream in a tube, supplied in a
box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10 (2x5) ampoules each containing 2
mL of solution for injection, supplied
in a box

50 mL of lotion in a plastic bottle,
supplied in a box

30 g of ointment in a tube, supplied
in a box

200 mL of solution in an amber glass
bottle with aluminum cap and a 10
mL graduated plastic cup, supplied in
a box

10-mL of solution in a glass bottle
with plastic dropper attachment,
supplied in a box

10-mL of solution in a glass bottle
with plastic dropper attachment,
supplied in a box

150 mL of emulsion in an amber
glass bottle with a plastic cap,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES
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Beriate P 500

Betadine 1 % solution

Betadine 10 % ointment

Betadine 10 % solution

Betadine 200 mg pessaries

Betadine 7.5 % solution

Betaferon

Betaferon injection

Betaglid 1 mg tablets

Betaglid 2 mg tablets

Betaglid 3 mg tablets

Betaklav duo tablets

Betaklav powder for solution for

infusion 2.2

Betaklav powder for solution for

injection 1.2

Betaserc 16 mg

Betaserc 24 mg

lyophilized preparation and
diluent

gargling solution

ointment

solution

pessaries

solution for cleansing and
disinfection of skin

lyophilisate and diluent for
prepartion of solution for
injection

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
injection

tablets

tablets

tablets

tablets

powder for solution for
infusion

powder for solution for

injection

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Aventis Boehring GmbH, Emil-
von-Behring Strasse 76, Marburg,
Germany

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with
Mundipharma AG, Basel,
Switzerland

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with
Mundipharma AG, Basel,
Switzerland

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with
Mundipharma AG, Basel,
Switzerland

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with
Mundipharma AG, Basel,
Switzerland

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
FYROM in cooperation with
Mundipharma AG, Basel,
Switzerland

Boehringer Ingelheim Pharma
KG, Biberach an der Riss,
Germany and Chiron
Corporation, Emeryville, US for
Schering AG, Berlin, Germany
Boehringer Ingelheim Pharma
KG, Biberach, Germany and
Chiron Corporation, Emeryville,
US for Schering AG, Berlin,
Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit
Maillard, Chatillon sur
Chalaronne, France

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit
Maillard, Chatillon sur
Chalaronne, France

vilket som intréffar forst.

Bottle with a lyophilized drug and a
bottle with water for injection in a
carton box also containing a leaflet,
dissolution kit, and a filter needle

100 mL of solution in a brown plastic
bottle, supplied in a box

20 grams of cream in an aluminum
tube, supplied in a box

100 mL of solution in a brown plastic
bottle, supplied in a box

14 (2x7) pessaries in a PVC/PE foil,
supplied in a box

1000 mL of solution in a white
polyethylene bottle

15 3-mL bottles with lyophilisate and
15 3-mL bottles with 2 mL of diluent

15 lyophilisate bottles and 15
syringes with 1.2 mL of diluent
(0.54% sodium chloride solution)

32 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/AI
blister, supplied in a box

33 (3x10) tablets in a PVC/PVdAC/Al
blister, supplied in a box

34 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/AI
blister, supplied in a box

10 (5x2) tablets in a AL/PE//AL strip,
supplied in a box

100-mL glass bottle containing 2.2 g
of powder for solution for infusion,
supplied in a box

20-mL glass bottle containing 1.2 g
of powder for solution for injection,
supplied in a box

60 (3x20) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

20 (1x20) tablets in a PVC/PVDC
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
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Betaserc 8 mg

Betazon cream

Betazon ointment

Betoptic 0.5 % eye drops

Betrion

BiCNU injection 100 mg

Bilobil forte capsules 80 mg

Bilobil capsules

Bisobel 10 mg tablets

Bisobel 5 mg tablets

Bisolex F tablets

Bisolex solution

Bisolex syrup

Bisolex tablets

Bisolvon 2 mg/mL solution

Bisolvon syrup 4 mg/5 mL

tablets

cream

ointment

eye drops

ointment

powder and diluent for

preparation of solution for

infusion

capsules

capsules

tablets

tablets

tablets

oral drops, solution

syrup

tablets

oral and inhalation solution

syrup

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit
Maillard, Chatillon sur
Chalaronne, France

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Bristol Myers-Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Instituto de Angeli, Regello (F1),
Italy

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
France

100 (4x25) tablets in a
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

25 grams of cream in an aluminium
tube, supplied in a box

25 grams of cream in an aluminium
tube, supplied in a box

5 mL of solution in a plastic bottle,
supplied in a box

Aluminium tube

Vial with powder and vial with 3 mL
of diluent, supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister (PVC-
Al), supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister,
supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

20 (2x10) tablets in an orange blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 mL of solution in an amber glass
bottle with a dropper and a plastic 6
mL measuring cup, supplied in a box

200 mL of solution in an amber glass
bottle with an aluminum cap and a 5
mL plastic measuring spoon,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in an orange blister
(PVC/AI), supplied in a box

40 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic dropper and a
measuring graduated (1-6 mL) cup,
supplied in a box

250-mL of syrup in an amber glass
bottle, a plastic dispenser glass with
2.5 and 5 mL printed graduation lines
or plastic dispenser spoon with 2.5
an 5 mL graduation marks, supplied
in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES YES
YES YES
YES YES
YES YES
YES YES
YES YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Bisolvon 8 mg tablets tablets
film coated tablets

Bisopromerck 10

Bisopromerck 5 film coated tablets

Bivacyn eye and nasal drops eye and nasal drops

Bivacyn ointment ointment
Bivacyn eye ointment

eye ointment

Bivacyn dermal powder dermal powder

Bivacyn dermatological spray, dermatological spray,

powder powder

BLEOCIN - S _pt_)wd_er for solution for
injection

Bloxan 100 mg tablets tablets

Bondronat 2 mg concentrate concentrate for infusion
for solution for infusion solution

Bondronat 50 mg film coated

tablets film coated tablets

Bondronat 6 mg concentrate concentrate for solution for
for solution for infusion infusion

Bonefos 400 mg capsules capsules

Bonefos 60 mg/mL concentrate | concentrate of solution for
of solution for infusion infusion

Bonefos 60 mg/mL concentrate | concentrate of solution for
of solution for infusion infusion

Bonefos 800 mg tablets film coated tablets

Bonna 35 mg tablets film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
France

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Euro Nippon Kayaku GmbH,
Frankfurt am Main, Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Schering Oy, Turku, Finland

Schering Oy, Turku, Finland

Schering Oy, Turku, Finland

Schering Oy, Turku, Finland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) tablets in a white blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

One amber glass bottle with powder,
one glass bottle with 10 mL of
diluent, and a plastic dropper
attachment (in a protective package),
supplied in a box

30 g of ointment in an aluminium
tube, supplied in a box

3.5 g of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

5 g of powder in a plastic bottle,
supplied in a box

150 mL of spray (in a Powder form)
in an aluminum container with
nebulizer, supplied in a box

10-mL clear glass bottle containing
powder, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

One glass vial with 2-mL of
concentrate, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister (A1/Al),
supplied in a box

One glass vial with 6 mL of
concentrate, supplied in a box

100 capsules in a plastic (HDPE)
bottle, supplied in a box

5 glass ampoules with 5 mL of
solution concentrate, supplied in a
box

5 glass ampoules with 5 mL of
solution concentrate, supplied in a
box

60 tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

4 (1x4) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a YES
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Bonna 5 mg tablets

Bonviva 150 mg film coated
tablets

Bonviva 3 mg solution for

injection in a pre-filled syringe

Botox

Brinerdin coated tablets

Brivuzost

Bromergon 2.5 mg tablets

Brufen 400 film coated tablets

Brufen 600 film coated tablets

Bubil shampoo

Buscol dragee

Buscopan 10 mg coated tablets

Byol 10 mg film coated tablets

Byol 10 mg film coated tablets

Byol 5 mg film coated tablets

Byol 5 mg film coated tablets

Ca-C 500 Sandoz

Caduet 10 mg/10 mg tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection (in pre-
filled syringe)

lyophilisate for preparation
of injection for intramuscular
use

coated tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

shampoo

sugar-coated tablets

coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

effervescent tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Allergan Pharmaceuticals
Republic of Ireland, Castlebar
Road, Westport, Co Mayo,
Republic of Ireland

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Novartis Pharma Ltd.,
Switzerland

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

AD JAKA 80 Radovi$, Radovis,
FYROM

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
France

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia for Novartis
Consumer Health S.A., Nyon,
Switzerland

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Germany

vilket som intréffar forst.

28 (1x28) tablets in a
PVC/PE/PVDCI//AI blister, supplied in YES
a box

One film coated tablet in a blister
(Al/Al), supplied in a box

Pre-filled syringe containing 3 mL of
solution, supplied in a box

Glass bottle of 10 mL containing 1.4
mg of lyophilisate, supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

7 tablets in a blister (PVC/Al),
supplied in a carton box

30 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al or
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al or
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

60 mL of shampoo in an amber glass
bottle with an aluminium stopper,
supplied in a box

Box with 20 (2x10) sugar-coated

tablets in a blister YES

20 (1x20) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), in an aluminium
bag, supplied in a carton box

30 (3X10) tablets in a blister, in an
aluminium bag, supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), in an aluminium
bag, supplied in a carton box

30 (3X10) tablets in a blister, in an
aluminium bag, supplied in a box

10 effervescent tablets in an Al-foil in
a vial, supplied in a box

30 (3x10) film coated tablets in a
blister (polyamide/aluminum/PVC),
supplied in a carton box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES YES
YES
YES
YES
YES
YES YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk

31 (3x10) film coated tablets in a

Caduet 5 mg/10 mg tablets film coated tablets Godecke, Mooswaldalle 1, blister (polyamide/aluminum/PVC), YES YES YES YES
Freiburg, Germany supplied in a carton box
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar .
Caffetin Cold film coated tablets Aleksandar Makedonski 12, l?tfﬂ;(é?);iblelt.:cﬂ :;ggf E/PVdc- YES YES YES
Skopje, FYROM » SUPP!
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar . .
Caffetin tablets tablets Aleksandar Makedonski 12, ;5 (zl’ifg Eat’;e;z)'(" AIIPE strip, YES YES YES
Skopje, FYROM pp
. R 1.8 g of herbal tea in a filter bag
"Droga" herbal laxative herbal laxative tea Droga b_(ollnska d'd." Ljubljana, wrapped in paper envelope, 20 filter YES YES YES
Republic of Slovenia b s
ags in a box
solution for injection for Novartis Pharma Stein AG, 10 mL of solution in a glass ampoule
Calcium Sandoz 10 % injection | intramuscular and Schaffhauserstrasse, Stein, N g P ! YES YES
. . 5 ampoules in a carton box
intravenous use Switzerland
Calciumvita C effervescent effervescent tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 10 eﬁer\_/e_scen_t tablets v_vrapped in YES YES YES
tablets Novo mesto, Republic of Slovenia ' an Al-foil in a vial, supplied in a box
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A_, UL. 10 g of gel in aluminum tube,
Calgel gum gel gum gel Grunwaldzka 189, Poznan, supplied in a box YES YES YES
Poland
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Calixta 15 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (3).(10) tablets in a blister, YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Calixta 30 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (3).(10) tablets in a blister, YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Calixta 45 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (3).(10) tablets in a blister, YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
CAMPTO 100 mg/5 mL concen_trate fo_r pre_paratlon Aventis Pharma Dagenham,_ ) Amber_glass bot_tle gontalnlng 5mL YES YES
of solution for infusion Dagenham, Essex, Great Britain | of solution, supplied in a box
CAMPTO 40 mg/2 mL concen_trate fo_r pre_paratlon Aventis Pharma Dagenham,_ ) Amber_glass bot_tle gontalnlng 2mL YES YES
of solution for infusion Dagenham, Essex, Great Britain | of solution, supplied in a box
CANCIDAS 50 mg powder for Merck Sharp & Dohme B.V., - .
concentrate for infusion powQer for cqncentrate for Waarderweg 39, Postbus 581, 10 ml__ gl?zss bottle with powder, YES YES YES
N infusion solution supplied in a box
solution Haarlem, The Nederlands
CANCIDAS 70 mg powder for Merck Sharp & Dohme B.V., N
concentrate for infusion _powqer for cqncentrate for Waarderweg 39, Postbus 581, 10-m|__ QI?SS bottle with powder YES YES YES
N infusion solution supplied ina box
solution Haarlem, the Netherlands
One vaginal tablet in a PA/AI/PVC/AI
Canesten 1 vaginal tablet 0.5 g | vaginal tablets Bayer HealthCare AG, 51368 blister pack and one applicator, YES YES
Leverkusen, Germany S
supplied in a box
One vaginal tablet in a PA/AI/PVC/AI
Canesten 1 vaginal tablet 0.5 . Bayer HealthCare AG, 51368 blister pack, 20 g of cream in an
g/Canesten cream vaginal tablets and cream Leverkusen, Germany aluminum tube and applicator, YES YES
supplied in a box
Canesten 3 vaginal cream vaginal cream Bayer HealthCare AG, 51368 20 grams of cream and 3 applicators, YES YES
Leverkusen, Germany supplied in a box
. 3 (1x3) vaginal tablets in a blister
Canesten 3 vaginal tablets 0.2 vaginal tablets Bayer HealthCare AG, 51368 (PAJAIPVC/AI) and one applicator, YES YES

g

Leverkusen, Germany

supplied in a box
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Canesten 3 vaginal tablets 0.2
g/ Canesten cream

Canesten cream

Canesten solution

Canesten dermal powder

Canesten dermatological
spray, solution

Canifug 1% solution

CAPD/DPCA 17 sleep safe

CAPD/DPCA 17 stay safe

CAPD/DPCA 17 stay safe

CAPD/DPCA 17 stay safe

CAPD/DPCA 17 stay safe

CAPD/DPCA 18 sleep safe

CAPD/DPCA 18 stay safe

vaginal tablet and cream

cream

solution (for external use)

dermal powder

dermatological spray,
solution

dermal solution

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Dr. August Wolff GmbH & Co.

Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH, St. Wendel,

Germany

vilket som intréffar forst.

3 vaginal tablets in a blister
(PA/AI/PVC/AI), 20 g cream in
aluminum tube and an applicator,
supplied in a box

20 grams of cream in an aluminum
tube, supplied in a box

20 mL of solution in a plastic bottle
with dropper attachment, supplied in
a box

30 g of powder in a plastic bottle,
supplied in a box

30 mL of solution in a plastic bottle
with a spray attachment, supplied in
a box

30 mL of solution in an amber glass
bottle with a spray applicator
supplied in a box

One plastic bag with 5000 mL of
solution, a feeding tube, a connector
(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box

One plastic bag with 2500 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

4 plastic bags with 2000 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

4 plastic bags with 2500 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

One plastic bag with 5000 mL of
solution, a feeding tube, a connector
(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box

One plastic bag with 2500 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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CAPD/DPCA 18 stay safe

CAPD/DPCA 18 stay safe

CAPD/DPCA 18 stay safe

CAPD/DPCA 19 sleep safe

CAPD/DPCA 19 stay safe

CAPD/DPCA 19 stay safe

CAPD/DPCA 19 stay safe

CAPD/DPCA 19 stay safe

CAPD/DPCA 2 sleep safe

CAPD/DPCA 2 stay safe

CAPD/DPCA 2 stay safe

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

vilket som intréffar forst.

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

4 plastic bags with 2500 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

4 plastic bags with 2000 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

One plastic bag with 5000 mL of
solution, a feeding tube, a connector
(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box

4 plastic bags with 2000 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

4 plastic bags with 2500 mL of
solution and an empty collection bag,
inserted in a protective plastic bag,
supplied in a box

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with casing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

One plastic bag with 2500 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

One plastic bag with 5000 mL of
solution, a feeding tube, a connector
(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box

4 plastic bags with 2000 mL of
solution, inserted in a protective
plastic bag, supplied in a box

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector
(with protective cap), a collecting bag
with drain tube and attachments
("Injection Unit")

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

CAPD/DPCA 3 sleep safe

CAPD/DPCA 3 stay safe

CAPD/DPCA 3 stay safe

CAPD/DPCA 4 sleep safe

CAPD/DPCA 4 stay safe

CAPD/DPCA 4 stay safe

Carbomed granules

Carbomed tablets

CARBOPLATIN EBEWE 150
mg/15 mL

CARBOPLATIN EBEWE 50
mg/5 mL

Carboplatin Pliva 150

Carboplatin Pliva 50

Cardiopirin 100 mg gastric-
resistant tablets

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

granules

tablets

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

gastric-resistant tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Lannacher Heilmittel GmbH,
Lannach, Austria

vil

One plastic bag with 5000 mL of

ket som intriffar forst.

solution, a feeding tube, a connector

(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box"

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector

YES

YES

(with protective cap), a collecting bag

with drain tube and attachments
("Injection Unit")

4 plastic bags with 2000 mL of
solution, inserted in a protective
plastic bag, supplied in a box

One plastic bag with 5000 mL of

YES

solution, a feeding tube, a connector

(with protective cap) to the dialysis
machine ("sleep safe cycler") and
drug administration attachment, two
plastic bags with 5000 mL of
solution, supplied in a box"

4 plastic bags with 2000 mL of
solution, inserted in a protective
plastic bag

One plastic bag with 2000 mL of
solution, an feeding tube, a disc
connector with housing and solution
drain regulator, a catheter connector

YES

YES

YES

(with protective cap), a collecting bag

with drain tube and attachments
("Injection Unit")

50 g of granules in an amber glass
bottle, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

15 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with rubber
stopper), supplied in a box

5 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with a rubber
stopper), supplied in a box

15 mL of concentrate in a glass
bottle (amber orclear, with rubber
stopper and aluminum cap with
plastic lid), supplied in a box

5 mL of concentrate in a glass bottle
(amber or colourless, with a rubber
stopper and an Al cap with a plastic
lid), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Cardiopirin 50 mg gastric-
resistant tablets

CARMOL drops

Carvelol 12.5 mg tablets

Carvelol 25 mg tablets

Carvelol 3.125 mg tablets

Carvelol 6.25 mg tablets

CARVETREND tablets 12.5 mg

CARVETREND tablets 25 mg

CARVETREND tablets 3.125
mg

CARVETREND tablets 6.25 mg

Casodex tablets 150 mg

Casodex tablets 50 mg

Cedax capsules 400 mg

Cedax powder for preparation
of oral suspension 180 mg/5
mL

Cefaleksin 500 mg capsules

Cefaleksin 250 mg/5 mL
powder for oral suspension

Cefalexin Alkaloid 250 mg /5
mL powder for oral suspension

gastric-resistant tablets

drops, solutiojn

tablets

tablets

tablets

tablets

each tablet contains 12.5
mg of carvedilolum

each tablet contains 25 mg
of carvedilolum

each tablet contains 3.125
mg of carvedilolum

each tablet contains 6.25
mg of carvedilolum

film coated tablets

film coated tablets

capsules

powder for preparation of
oral suspension

capsules

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lannacher Heilmittel GmbH,
Lannach, Austria

Dr. A.&L. Schmidgall, Vienna,
Austria

Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica in cooperation with F.
Hoffmann-La Roche Ltd, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica in cooperation with F.
Hoffmann-La Roche Ltd, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica in cooperation with F.
Hoffmann-La Roche Ltd, Basel,
Switzerland

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany and AstraZeneca UK
Limited, Macclesfield, Cheshire,
Great Britain

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany; AstraZeneca UK
Limited, Cheshire, Great Britain

SIFI S.p.A., Aci S. Antonio,
Catania, Iltaly

SIFI S.p.A., Aci S. Antonio,
Catania, ltaly

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

40 mL of solution in a glass bottle
with a plastic dropper and a plastic
stopper, supplied in a box

28 tablets in a blister, supplied in a
box

28 tablets in a blister, supplied in a
box

30 (3x10) tablets in transparent
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

28 tablets in a blister, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC//Al
blister, supplied in a box

28 (1x28) tablets in a PVC/PVDC//Al
blister, supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC//Al
blister, supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC//Al
blister, supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/Alu foil), supplied in a carton
box

5 capsules in a strip, supplied in a
box

15 grams of powder for preparation
of 60 mL oral suspension

16 (1x16) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

Amber glass bottle with an aluminium
screw cap

Amber glass bottle with powder for
preparation of 100 mL of suspension
with an aluminium stopper and a
plastic measuring soon, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

246
SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Cefalexin Alkaloid 500 mg
capsules

Cefalin capsules 500 mg

Cefalin syrup 250 mg/5 mL

Cefalin tablets 1 g

Cefixim suspension

Cefixim tablets

Cefotaksim injection 1 g

Cefotaksim injection 2 g

Cefzil 250 mg/5 mL powder for
oral suspension

Cefzil 500 mg film-tablets

Celebrex capsules 200 mg

CellCept 250 mg capsules

CellCept 500 mg tablets

Cerezyme 200 U powder for
concentrate for solution for
infusion

Cerezyme 400 U powder for

concentrate for solution for
infusion

Cerson 5 mg tablets

Certican 0.1 mg tablets for oral
suspension

capsules

capsules

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

powder for preparation of
injection solution

powder for preparation of
solution for injection

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

capsules

capsules

film coated tablets

powder for concentrate for
solution for infusion

powder for concentrate for
solution for infusion

tablets

tablets for oral susupension

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Farmal d.d., Ludbreg, Branitelja
domovinskog rata 8, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Verov$kova 57,
Republic of Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Branitelja
domovinskog rata 8, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Verovskova 57,
Republic of Slovenia

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Pharmacia Limited, Whalton
Road, Morpeth, Northumberland
NE613YA, Great Britain

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

16 (2x8) capsules in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

16 capsules (2x8) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

Amber glass bottle of 100 mL with a
plastic stopper and ROPP cap

16 tablets (2x8) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

53 g of powder for preparation of 100
mL of suspension in an amber glass
bottle, supplied in a box

10 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

One glass vial with 1.0 g of powder,

supplied in a box YES

One glass vial with 2.0 g of powder,

supplied in a box YES

30 g of powder for oral suspension in
a 60 mL plastic (HDPE) bottle with a
plastic measuring spoon, supplied in
a box

YES

10 (2x5) film coated tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a YES
box

10 capsules in a blister, supplied in a
box

100 (10x10) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

One glass vial with powder for
infusion solution concentrate
supplied, in a carton box

One glass vial with powder for
infusion solution concentrate
supplied, in a carton box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES
YES YES
YES YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Certican 0.25 mg tablets

Certican 0.25 mg tablets for
oral suspension

Certican 0.5 mg tablets

Certican 0.75 mg tablets

Certican 1.0 mg tablets

CETROTIDE 0.25 mg

CETROTIDE 3 mg

Champix tablets 0.5 mg/1 mg

Champix tablets 1 mg

Chirocaine 2.5 mg/mL solution
for injection

Chirocaine 5 mg/mL solution
for injection

Chirocaine 7.5 mg/mL solution
for injection

Chloramphenicol Krka eye
ointment

Cialis 10 mg tablets

Cialis 20 mg tablets

Cialis 20 mg tablets

Ciflox 250 mg tablets

Ciflox 500 mg tablets

tablets

tablets for oral susupension

tablets

tablets

tablets

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

film coated tablets

film coated tablets

solution for
injection/concentrate for
preparation of infusion
solution

solution for
injection/concentrate for
preparation of infusion
solution

solution for
injection/concentrate for
preparation of infusion
solution

eye ointment

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Germany

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Germany

Heinrich Mack Nachf. GmbH &
Co., lllertissen, Germany

Heinrich Mack Nachf. GmbH &
Co., lllertissen, Germany

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italy

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italy

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italy

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCIIAI), supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

Vial with powder and syringe with
diluent, supplied in a box

Vial with powder and syringe with
diluent, supplied in a box

Eleven 0.5 mL tablets in a blister
(Aclar/PVC//Al) + fourteen1-mg
tablets in a blister (Aclar/PVC//Al),
supplied in a carton box

28 (2x14) tablets in a blister
(Aclar/PVC//Al) in a carton wrapping

10 polypropylene ampoules each
containing 10 mL of solution for
injection, supplied in a box

10 polypropylene ampoules each
containing 10 mL of solution for
injection, supplied in a box

10 polypropylene ampoules Each
containing 10 mL of solution for
injection, supplied in a box

5 g of ointment in a tube, supplied in
a box

4 tablets in a blister
(PVC/PE/Aclar/Al), supplied in a
carton box

2 tablets in a blister
(PVC/PE/Aclar/Al), supplied in a
carton box

4 tablets in a blister
(PVC/PE/Aclar/Al), supplied in a
carton box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,

Ciflox 750 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, supplied in a box YES YES
Republic of Croatia pp
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada " . .
Cilazil 2.5mg film tablets Viukovara 49, Zagreb, Republic of | 20 (3X10) film tablets in a blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada " . .
Cilazil 5mg film tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | 20 (3|’.‘1g? f"mbtab'ets in a blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 30 (3x10) film coated tablets in a
Cilazil plus film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | blister (OPA/AI/PVC//Al), supplied in YES YES
Croatia a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada N . .
Cilazil tablets 1 mg film tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 30 (3).(10) film tablets in a blister, YES YES
Croatia supplied in a box
. Cilag AG, Schaffhausen, 21 (1x21) tablets in a blister
Cilest tablets tablets Switzerland (PVC/A1), supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
CIMOLAN capsules capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of 33\/%)/(;?) capslu_leds_ln a;llster YES YES YES
Croatia ( ), supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada iotilmL ?}: S}/rup inan ambe:jglasss L
- . ottle with aluminum cap and a 5-ml
CIMOLAN P syrup syrup \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of plastic measuring spoon, supplied in YES YES YES
a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 200 mL_of syrup in an amber glass
CIMOLAN syrup syrup Vukovara 49, Zagreb, Republic of blottI? with alumlnum cap and a|.5('j“f"- YES YES YES
Croatia plastic measuring spoon, supplied in
a box
Lek farmacevtska druzba d.d., . "
Cinarizin forte 75mg tablets tablets Verovskova 57, Ljubljana, Z%Te‘g;h 50 tablets (blister, 5x10 YES YES
Republic of Slovenia
Deutsche Hom&opathie - Union, . .
CINNABSIN tablets DHU - Arzneimittel GmbH & ;80 I(iz’ézig);ﬁits in PVC/AI blister, YES YES YES
Co.KG, Karlsruhe, Germany pp
Cipralex 10 mg film-tablets film coated tablets H. Lundbeck A/S, Ottlavej 9, 28 (2).(14) tablets in a blister, YES YES
Copenhagen-Valby, Denmark supplied in a box
Cipralex 5 mg film-tablets film coated tablets H. Lundbeck A/S, Ottilave] 9, 28 (2).(14) tablets in a blister, YES YES
Copenhagen-Valby, Denmark supplied in a box
Cipralex, 10mg film-tablets film tablets gatiﬁﬂgz‘éﬁ.ﬁs?giﬂik Box with 28 tablets (blister, 2x14 tbl.) YES YES
Cipralex, 5mg film-tablets film tablets gatiﬁﬂzg‘éﬁ.@ﬁs?tgiﬂfr’k Box with 28 tablets (blister, 2x14 tbl.) YES YES
Ciprinol film coated tablets 250 film coated tablets Krka d.d., Smarjeska cesta 6, 10 (1x10) tablets in a PVC/PVDC//Al YES YES
mg Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
Ciprinol film coated tablets 500 film coated tablets Krka d.d., Smarjeska cesta 6, 10 (1x10) tablets in a PVC/PVDC//Al YES YES
mg Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
- 10 mL of infusion solution
Ciprinol 100 mg/10 mL . - N
solution concentrate for solution concentrate for Krka d.d., Smarjeska cesta 6, concentrate in a glass ampoule, 5 YES YES

infusion

infusion

Novo mesto, Republic of Slovenia

ampoules on a plastic tray, supplied
in a box
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Ciprinol solution for infusion
100 mg/50 mL

Ciprinol 200 mg/100 mL
solution for infusion

Ciprinol solution for infusion
400 mg/200 mL

Ciprobay 200 mg/100 mL
solution for infusion

Ciprobay 250 mg film coated
tablets

Ciprobay 400 mg/200 mL
solution for infusion

Ciprobay 500 mg film coated
tablets

Cipromed tablets 250mg

Cipromed tablets 500 mg

Cipromed tablets 750mg

Cisplatin Pliva 10

Cisplatin Pliva 10

Cisplatin Pliva 50

Cisplatin Pliva 50

Citalon 10 mg film coated
tablets

Citalon 20 mg film coated
tablets

Citalon 40 mg film coated
tablets

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

film coated tablets

solution for infusion

film coated tablets

film tablets

film tablets

film tablets

concentrate of solution for
infusion

solution concentrate for
infusion

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Germany

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Germany

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Germany

vilket som intréffar forst.

50 mL of solution for infusion in a
glass bottle (with a rubber stopper,
aluminium ring and a plastic flip off
stopper), supplied in a carton box

100 mL of infusion solution in a
glass bottle (with rubber stopper and
aluminum ring), supplied in a carton
box

200 mL of solution for infusion in a
glass bottle (with rubber stopper,
aluminum ring and plastic cap/flip
off), supplied in a carton box

100 mL of infusion solution ina
plastic bottle, supplied in a box

10 (1x10) film coted tablets in a
PP/Al blister, supplied in a box

200 mL of solution for infusion in a
glass bottle, supplied in a box

10 (1x10) film coted tablets in a
PP/Al) blister, supplied in a box

Box with 10 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

Amber glass bottle with 20 mL of
concentrate (with a rubber stopper,
and an aluminium cap with a plastic
lid), 10 bottles in a box

10 amber glass vials each containing
20 mL of solution, u supplied in a box

100 mL of solution in an amber
glass bottle, supplied in a box

Amber glass bottle with 100 mL of
concentrate (with a rubber stopper,
and aluminium cap with a plastic lid),
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC/Alu

blister, supplied in a carton box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC/Alu
blister, supplied in a carton box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC/Alu
blister, supplied in a carton box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Citeral 100 mg/10 mL
concentrate for solution for
infusion

Citeral 250 mg film coated
tablets

Citeral 500 mg film coated
tablets

Absorbed diphtheria and
tetanus vaccine for children
(above the age of 7) and
adults, 1 dose

Absorbed diphtheria and
tetanus vaccine for children
(above the age of 7) and
adults, 10 doses

Absorbed diphtheria and
tetanus vaccine for children
(above the age of 7) and
adults, 20 doses

Absorbed diphtheria and
tetanus vaccine, 1 dose

Absorbed diphtheria and
tetanus vaccine 10 doses

Absorbed diphtheria, tetanus
and pertussis vaccine, 10
doses

Absorbed diphtheria, tetanus
and pertussis vaccine, 1 dose

Absorbed diphtheria, tetanus
and pertussis vaccine, 20
doses

Meningococcal group A and
group C polysaccharide
vaccine, lyophilized, 1 dose

Meningococcal A and C
polysaccharide vaccine,
lyophilized, 10 doses

Live, lyophilized morbilli and
rubella vaccine, Edmonston-

Zagreb, HDS; RA 27/3, HDS, 1

dose

Live, lyophilzed morbilli and
rubella vaccine, Edmonston-
Zagreb, HDS; RA 27/3, HDS,
10 doses

Live, lyophilzed morbilli and
rubella vaccine, Edmonston-

Zagreb, HDS; RA 27/3, HDS, 5

doza

concentrate for infusion
solution

film coated tablets

film coated tablets

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

5 ampoules with 10 mL of solution,

supplied in a carton box YES
10 tablets in an amber glass bottle,

oo YES
supplied in a carton box
10 tablets in an amber glass bottle, YES

supplied in a carton box

Box with 1 glass ampoule containing
1 dose of vaccine (0.5 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass bottle containing 10
doses of vaccine (5 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass bottle containing 20
doses of vaccine (10 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass ampoule containing
1 dose of vaccine (0.5 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass bottle containing 10
doses of vaccine (5 mL of YES
suspension)

Box with 50 glass bottles with 10
doses of vaccine (5 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass ampoule containing
1 dose of vaccine (0.5 mL of YES
suspension)

Box with 1 glass bottle containing 20
doses of vaccine (10 mL of YES
suspension)

Amber glass lyophilisation bottle,
volume of 3.5 mL with 0.5 mL of
lyophilisate for one dose of vaccine +
ampoule with the volume of 2 mL
with 0.5 mL of solvent for one dose
of vaccine

Amber glass lyophilisation bottle,
volume of 5.5 mL with 0.5 mL of
lyophilisate for ten doses of vaccine YES
+ ampoule with 5 mL of solvent for
ten doses of vaccine

Box with 1 glass bottle with 1 dose of
lyophilised vaccine (for 0.5 mL of
reconstituted vaccine) + 1 ampoule
with 0.5 mL of solvent for vaccine
against measles and rubella, sterile
water for injection

Box with 50 glass bottles with 10
doses of lyophilised vaccine (for 5
mL of reconstituted vaccine) + 50
ampoules with 5 mL of solvent for
vaccine against measles and rubella,
sterile water for injection

Box with 50 glass bottles with 10
doses of lyophilised vaccine (for 2.5
mL of reconstituted vaccine) + 50 YES
ampoules with 2.5 mL of solvent for

vaccine against measles and rubella,

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Live, lyophilized vaccine
against morbilli, rubella,
parotitis, Edmonston-Zagreb,
HDS, RA 27/3, HDS i L-
Zagreb, PF, 1 doza

Live, lyophilzed morbilli, rubella
and parotitis vaccine,
Edmonston-Zagreb, HDS; RA
27/3, HDS; L-Zagreb, PF, 10
doses

Live, lyophilzed morbilli, rubella
and parotitis vaccine,
Edmonston-Zagreb, HDS; RA
27/3, HDS; L-Zagreb, PF, 5
doses

Live, lyophilized morbilli
vaccine, Edmonston-Zagreb,
HDS 1 dose

Live, lyophilized morbilli
vaccine, Edmonston-Zagreb,
HDS, 5 doses

Live, lyophilized morbilli
vaccine, Edmonston-Zagreb,
HDS, 10 doses

Live, lyophilized parotitis
vaccine, L-Zagreb, PF, 1 doza

Live, lyophilized parotitis
vaccine, L-Zagreb, PF, 10 doza

Live, lyophilized rubella vaccine
RA 27/3, HDS, 1 dose

Live, lyophilized rubella
vaccine, RA 27/3, HDS, 10
doses

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

lyophilisate and diluent for
suspension for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

sterile water for injection

Box with 1 glass bottle containing 1
dose of lyophilised vaccine (for 0.5
mL of reconstituted vaccine) and 1
ampoule with 0.5 mL of solvent for
vaccine against measles, rubella and
parotitis, sterile water for injection
Box with 50 glass bottles with 10
doses of lyophilised vaccine (for 5
mL of reconstituted vaccine) + 50
ampoules with 5 mL of solvent for
vaccine against measles, rubella and
parotitis, sterile water for injection
Box with 50 glass bottles with 5
doses of lyophilised vaccine (for 2.5
mL of reconstituted vaccine) + 50
ampoules with 2.5 mL of solvent for
vaccine against measles, rubella and
parotitis, sterile water for injection
One glass vial with singe dose of
lyophilized vaccine (for 0.5 mL of
reconstituted vaccine) and one
ampoule with 0.5 mL of diluent,
sterile Water for Injection, supplied in
a carton box

50 glass bottles with 5 doses of
lyophilised vaccine (for 2.5 mL of
reconstituted vaccine), supplied in a
carton box, and 50 ampoules with
2.5 mL of solvent, sterile water for
injection, supplied in a carton box

50 glass bottles with 10 doses of
lyophilised vaccine (for 5 mL of
reconstituted solvent), supplied in a
carton box, and 50 ampoules with 5
mL of solvent, sterile water for
injection, supplied in a carton box
Box with a glass bottle with 1 dose of
lyophilised vaccine against parotitis
(for 0.5 mL of reconstituted vaccine)
+ 1 ampoule with 0.5 mL of solvent
for vaccine against parotitis, sterile
water for injection

Box with 50 glass bottles with 10
doses of lyophilised vaccine against
parotitis (for 5 mL of reconstituted
vaccine) + 50 ampoules with 5 mL of
solvent for vaccine against parotitis,
sterile water for injection

Box with 1 glass bottle containing 1
dose of lyophilised vaccine against
rubella (for 0.5 mL of reconstituted
vaccine) + 1 ampoule with 0.5 mL of
solvent for vaccine against rubella,
sterile water for injection

Box with 50 glass bottles with 10
doses of lyophilised vaccine against
rubella (for 5 mL of reconstituted
vaccine) + 50 ampoules with 5 mL of
solvent for vaccine against rubella,
sterile water for injection

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Live, lyophilized rubella

lyophilisate and diluent for

Imunoloski zavod d.d.,

Box with 50 glass bottles with 5
doses of lyophilised vaccine against
rubella (for 2.5 mL of reconstituted

vaccine, RA 27/3, HDS, 5 3 L Rockefellerova 2, Zagreb, . A YES YES
doses suspension for injection Republic of Croatia vaccine) + 50 amp_oules V\{Ith 25mL
of solvent for vaccine against rubella,
sterile water for injection
Anti-tetanus vaccine. absorbed Imunoloski zavod d.d., Box with 1 glass ampoule containing
1 dose ’ ’ | suspension for injections Rockefellerova 2, Zagreb, 1 dose of tetanus vaccine (0.5 mL of YES YES
Republic of Croatia suspension)
Anti-tetanus vaccine. absorbed Imunoloski zavod d.d., Box with 1 glass bottle containing 10
1 dose ’ ’ | suspension for injections Rockefellerova 2, Zagreb, doses of tetanus vaccine (5 mL of YES YES
Republic of Croatia suspension)
Absorbed tetanus vaccine. 20 Imunoloski zavod d.d., Box with 1 glass bottle with 20 doses
doses ’ suspension for injection Rockefellerova 2, Zagreb, of tetanus vaccine (5 mL of YES YES
Republic of Croatia suspension)
. . Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. .
Claccium Folinat Ebewe 100 solution for injection KG, Mondseestrasse 11, 5 amber glass ampoules with 10 ml. YES YES
mg/10 mL N of solution, supplied in a box
Unterach, Austria
. . Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. .
Claccium Folinat Ebewe 30 solution for injection KG, Mondseestrasse 11, 5 ambe_r glass an_\po_ules with 3 ml. YES YES
mg/3 mL N of solution, supplied in a box
Unterach, Austria
. . Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. .
Claccium Folinat Ebewe 50 solution for injection KG. Mondseestrasse 11, 5 am_ber glass _ampoules with 5 mL of YES YES
mg/5 mL : solution, supplied in a box
Unterach, Austria
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . . "
Clarexid tablets 250 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of ::;T)kzits in PVGAI blister, supplied YES YES
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . . "
Clarexid tablets 500 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of ::;T)kzits in PVC/A! blister, supplied YES YES
Croatia
Clarinase 5 mg/120 m Schering-Plough Labo N.V. 10 tablets in a PVC/PE/PCTFE//Al or
rolon ed-relegase tabl%ts prolonged release tablets Industrepark 30, Heist-op-den- PVC/PCTFE//Al blister, supplied in a YES YES YES
P! 9 Berg, Belgium box
Schering-Plough Labo N.V. .
Claritine syrup 1mg/mL syrup Industrepark 30, Heist-op-den- 120 ml. of sc_)lutl_on in an amber glass YES YES
. botlle, supplied in a box
Berg, Belgium
Schering-Plough Labo N.V. 10 (1x10) tablets in a PVC/PVDC//Al
Claritine tablets 10 mg tablets Industrepark 30, Heist-op-den- OR PVC/PCTFE//AL blister, supplied YES YES YES
Berg, Belgium in a box
White polypropylene tube with
granules for oral suspension, closed
. . Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse | with propylene cap on the top and
Clarosip 125 mg granules for oral suspension 6, D-52078 Aachen, Germany regulator (porous structure) for the YES YES YES
control of suspension flow at the
bottom, in protective aluminum bag
White polypropylene tube with
granules for oral suspension, closed
. . Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse = with propylene cap on the top and
Clarosip 187.5 mg granules for oral suspension 6, D-52078 Aachen, Germany regulator (porous structure) for the YES YES YES
control of suspension flow at the
bottom, in protective aluminum bag
White polypropylene tube with
granules for oral suspension, closed
Clarosip 250 mg granules for oral suspension Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse | with propylene cap on the top and YES YES YES

6, D-52078 Aachen, Germany

regulator (porous structure) for the
control of suspension flow at the
bottom, in protective aluminum bag
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Clexane 10.000 IU anti-Xa/1.0

solution for injection (for s.c.

Aventis Intercontinental, France i

2 glass syringes with needles (each

mL injections andiv. use in Aventis Pharma Le Trait, France cqntalnmg 1'.0 m_L of solution) in a YES YES
haemodyalisis) blister, supplied in a box
;. solution for injection (for s.c. | Aventis Intercontinental, Maisons | 2 glass syringes with needles (each
zlf)i(:.giﬁzoonoo IV anti-xa/0.2 and i.v. use in Alfort, France; Aventis Pharma Le | containing 0.2 mL of solution) in a YES YES
] haemodyalisis) Trait, Le Trait, France blister, supplied in a box
;. solution for injection (for s.c. | Aventis Intercontinental, Maisons | 2 glass syringes with needles (each
glf)i(:.giéoonoo U anti-xa/0.4 and i.v. use in Alfort, France; Aventis Pharma Le | containing 0.4 mL of solution) in a YES YES
) haemodyalisis) Trait, Le Trait, France blister, supplied in a box
Clexane 6000 IU anti-Xa/0.6 SOIUt.IDn for |_nject|on (for s.c. Aventis Intercontinental, France i 2 glas_s_synnges with neeqles (each
A and i.v. use in " p containing 0.6 mL of solution) in a YES YES
mL injection . Aventis Pharma Le Trait, France " A
haemodyalisis) blister, supplied in a box
Clexane 8000 IU anti-Xa/0.8 SOIUt.IDn for |_nject|on (for s.c. Aventis Intercontinental, France i 2 glas_s_synnges with neec_jles (each
R and i.v. use in " b containing 0.8 mL of solution) in a YES YES
mL injection . Aventis Pharma Le Trait, France " A
haemodyalisis) blister, supplied in a box
Climen coated tablets Schering AG, Muellerstrasse 170- | te tablets YES YES
178, Berlin, Germany
10 (2x5) glass syringes (with needle)
L solution for subcutaneous Abbott GmbH & Co. KG, each containing 0.25 mLL of
Clivarin 1432 injection Ludwigshafen, Germany solution, in a protective container, YES YES
supplied in a carton box
. 10 (5x2) syringes with needles each
Clivarin 1750 solution for subcutaneous | Abbott GmbH & Co. KG, containing 0.25 mL of solution in a YES YES
injection Ludwigshafen, Germany " A
blister, supplied in a box
10 (2x5) glass syringes (with needle)
Clivarin 3436 _sqlutl_on for subcutaneous Abbo?t GmbH & Co. KG, _each contal_nlng 0.6 _mLL of solgho_n, YES YES
injection Ludwigshafen, Germany in a protective container, supplied in
a carton box
10 (2x5) glass syringes (with needle)
A solution for injection (for s.c. = Abbott GmbH & Co. KG, each containing 0.9 mLL of solution,
Clivarin 5153 use) Ludwigshafen, Germany in a protective container, supplied in YES YES
a box
Clopixol acuphase 50 mg/mL solution for intramuscular H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 5 ampoules each with 1 mL of YES YES
solution for injection injection Copenhagen-Valby, Denmark solution, supplied in a box
Clopixol depot 200 mg/mL solution for injection for H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 10 ampoules each containing 1 mL YES YES
solution for injection intramuscular use Copenhagen-Valby, Denmark of solution, supplied in a box
. . 50 tablets in a polypropylene
Clopixol 10 mg tablets film coated tablets H. Lundbeck A/S, Ottlavej 9, container with a specially designed YES YES
Copenhagen-Valby, Denmark N
stopper with a leaflet
. . 50 tablets in a polypropylene
Clopixol 25 mg tablets film coated tablets H. Lundbeck A/S, Ottlavej 9, container with a specially designed YES YES
Copenhagen-Valby, Denmark .
stopper with a leaflet
Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue . .
N N ; 28 (2x14) tablets in a blister
Coaprovel 150 mg/12.5 mg film coated tablets g?alsc\élerge, 33440 Ambares, (PVCIPVDC/AI), supplied in a box YES YES YES
Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue . .
N N ’ 28 (2x14) tablets in a blister
Coaprovel 300 mg/12.5 mg film coated tablets g?alsc\gerge, 33440 Ambares, (PVCIPVDC/AI), supplied in a box YES YES YES
Les Laboratories Servier . .
Coaxil coated tablets Industrie, 905 route de Saran, 3211(1)('?23 tiatgect::trc]): Eo\i(C/AIu blister YES YES
45520 Gidy, France » Supp!
Les Laboratories Servier . .
Coaxil coated tablets Industrie, 905 route de Saran, 60 (2x30) tablets in a blister YES YES

45520 Gidy, France

(PVC/AI), supplied in a box
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Codeini phosphatis Alkaloid

CO-Diovan film-tablets
160/12.5 mg

CO-Diovan film-tablets 160/25
mg

CO-Diovan film-tablets 80/12.5
mg

Coldrex HotRem Blackcurrant

Coldrex Junior

COLDREX JUNIOR syrup

Coldrex MaxGrip Lemon

Coldrex tablets

Combivir tablets

COMTAN 200 mg film-tablets

Concerta 18 mg

Concerta 36 mg

Concerta 54 mg

Concor 10

Concor 5

Concor Cor 1.25 mg

Concor Cor 2.5 mg

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

powder for preparation of
oral solution

film coated tablets

oral solution

powder for preparation of
oral solution

tablets

film coated tablets

film coated tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

film coated tablets

film coated tablets

film tablets

film tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44,
Wehr, Germany

SmithKline Beecham S.A_,
Madrid, Spain

Famar S.A., Atena, Greece

Wrafton Laboratories Ltd.,
Wrafton, Braunton, North Devon,
Great Britain

SmithKline Beecham S.A_,
Madrid, Spain

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republic of Ireland

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain i
GlIxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Poznan, Poland

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Great Britain

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

vilket som intréffar forst.

10 (1x10) tablets in a Al/PE//PE/Al
strip, supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

5 bags with 5 g of powder, supplied
in a box

16 (2x8) tablets in a blister, supplied
in a box

160 mL of oral solution in an amber
glass bottle with a platic (PP) temper-
proof closure and 20-ml measuring
glass, supplied in a box

5 bags with 6.4 g of powder, supplied
in a box

12 tablets in a blister, supplied in a
box

60 (6x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

30 film coated tablets in an amber
glass bottle with a plastic (HDPP)
stopper, supplied in a box

30 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a temper-evident stopper and
desiccant, supplied in a box

30 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a temper-evident stopper and
desiccant, supplied in a box

30 tablets in a plastic (HDPE) bottle

with a temper-evident stopper and
desiccant, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

Box with 20 tablets (blister, 2x10 tbl.)

Box with 30 tablets (blister, 3x10 tbl.)

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES
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Contractubex gel

Contral

Controloc 20 mg tablets

Controloc 40 mg tablets

Controloc intravenous

Copaxone 20 mg, powder and
diluent for solution for injection

Copaxone 20 mg/mL solution
for injection

Copegus 200 mg

Cordarone 150 mg/3 mL

injection

Cordarone 200 mg tablets

Cordipin XL tablets 40 mg

Cordipin XL tablets 40 mg

Corlentor 5 mg film coated
tablets

Corlentor 7.5 mg film coated
tablets

gel

tablets

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

powder for solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection

solution for injection, pre-
filled syringe

film coated tablets

solution for injection

film coated tablets

modified release tablets

modified release tablets

film coated tablets

film coated tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Merz Pharma GmbH & Co KGaA,
Frankfurt am Main, Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Altana Pharma Oranienburg
GmBH, Oranienburg, Germany

Altana Pharma Oranienburg
GmbH, Oranienburg, Germany

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Teva Pharmaceutical Industries
Ltd., Kfar Saba, Izrael

Teva Pharmaceuticals Europe
B.V., Mijadrecht, The Nederlands

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Les Laboratoires Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France; Servier
(Republic of Ireland) Industries
Ltd., Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Republic of Ireland;
Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne Anpharm S.A.,
Ul. Annopol 603-236, Warszava,
Poland

Les Laboratoires Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France; Servier
(Republic of Ireland) Industries
Ltd., Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Republic of Ireland;
Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne Anpharm S.A.,
Ul. Annopol 603-236, Warszava,
Poland

10 g of gel in aluminum tube,
supplied in a box

Box with 10 tablets (blister)

28 (2X14) gastric-resistant tablets in
a blister (OPA/AI/PE//AI), supplied in
a box

14 (1x14) gastric-resistant tablets in
a blister (OPA/AI/PE//AI), supplied in
a box

One glasss vial with lyophilisate,
supplied in a box

28 (4x7) amber glass bottles with
powder and 28 (4x7) ampoules with
diluent for solution for injection,
supplied in a box

Pre-filled syringe with 1 mL of
solution for injection with a needle, in
a blister, 28 (4x7) pre-filled syringes
supplied in a box

42 film coated tablets in a
polyethylene bag, supplied in a box

6 ampoules each with 3 mL of
solution for injection, supplied in a
box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/Alu-foil) supplied in a box

20 (2x10 tablets in PVC/PVD/AI
blister, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/PVD/AI
blister , supplied in a box

28 (2x14) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a carton
box

28 (2x14) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a carton
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES
YES YES
YES YES
YES
YES
YES YES
YES YES
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CORTEF tablets 10 mg

Coryol tablets 12.5 mg

Coryol tablets 25 mg

Coryol tablets 3.125 mg

Coryol tablets 6.25 mg

Cosopt eye drops

Cozaar 100 mg filmom
oblo ete tablets

Cozaar 50 mg film coated

tablets

Crestor 10 mg

Crestor 20 mg

Crestor 40 mg

Crestor 5 mg

CRINONE 8% vaginal gel

CRIXIVAN 100 mg capsules

Crixivan 200 mg capsules

CRIXIVAN 333 mg capsules

Crixivan 400 mg capsules

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

eye drops, solution

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

vaginal gel

capsules

capsules

capsules

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pantheon YM Inc., Toronto,
Canada i Pfizer Manufacturing
Belgium, Puurs, Belgium

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, The Nederlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany; AstraZeneca UK
Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany; AstraZeneca UK
Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany; AstraZeneca UK
Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Germany; AstraZeneca UK
Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

M.Y. Healthcare Packaging
Limited, Bedfordshire, Great
Britain

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Tilldgg till bilaga V

vilket som intréffar forst.

100 tablets in an amber glass bottle,

supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVC//AI

blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI

blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI

blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI

blister, supplied in a box

5 mL of solution in a plastic container

OCUMETER PLUS, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) film coated tablets in a
blister of aluminum laminate and
aluminum foil, supplied in a carton
box

29 (2x14) film coated tablets in a
blister of aluminum laminate and
aluminum foil, supplied in a carton
box

28 (4x7) film coated tablets of
aluminum laminate and aluminum
foil, supplied in a carton box

30 (2x14) film coated tablets in a
blister of aluminum laminate and
aluminum foil, supplied in a carton
box

1.45 g of gel in an applicator for
single use, inserted in a protective

bag (paper/Al/PE), 15 bags in a box

180 capsules in a polyethylene
(HDPE) container

360 capsules in a polyethylene
(HDPE) container

135 capsules in a polyethylene
(HDPE) container

180 capsules in a polyethylene
(HDPE) container

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Crystacillin

Cymbalta 30 mg hard gastric-
resistant capsules

Cymbalta 60 mg hard gastric-
resistant capsules

Cymevene powder for solution
for infusion

Dabroston 10 mg tablets

DACARBAZINE PLIVA 100

DACARBAZINE PLIVA 200

Daktarin cream

Daktarin oral gel

DALERON C granules for oral
solution

DALERON C JUNIOR granules
for oral solution

Dalsy syrup

Dalsy syrup

Danoptin 100 mg tablets

Danoptin 25 mg tablets

Danoptin tablets 50 mg

Danoptin tablets for oral
suspension 5 mg

Danoval capsules 100 mg

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

powder for solution for

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

50 bottles with powder, supplied in a

v Vukovara 49, Zagreb, Republic of YES YES
injection . box
Croatia
A . . ._ | 28 (2x14) capsules in a blister
ﬁ:fé”c resistant capsules, Iél(l]ly;ﬁls(gtﬁ;’e':t\j/:;‘dll\ja%eril!a 'S”s;z‘”a (PVCIPE/PCTFE//AI), supplied in a YES YES YES
’ ! ’ box
A . . ._ | 28 (2x14) capsules in a blister
ﬁ:fé”c resistant capsules, gg'VAISC'[f‘B'e':;:;‘d,'\ja%eﬂf 'S”s;f]‘”a (PVC/PE/PCTFEJ//AI), supplied in a YES YES YES
' ! ’ box
. F. Hoffmann-La Roche Ltd., . .
_powqer for solution for Grenzacherstrasse 124, Basel, 10-mL glass vial W|_lh powder (for YES YES
infusion Switzerland multiple use) supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . . .
film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, ggxtablels in a blister, supplied in a YES YES
Republic of Croatia
lyophilisate for preparation Pliva Croatia Ltd., Ulica grada I(‘xﬁﬁr;“rsua;se'p;g an;?z;gl:zs bottle
of solution for injection or Vukovara 49, Zagreb, Republic of \umini _%p \astic lid). 10 YES YES
infusion Croatia aluminium cap with a plastic lid),
bottles in a box
lyophilisate for preparation Pliva Croatia Ltd., Ulica grada I(“mﬁr;“rza;se'p;g an;?z;gl:zs bottle
of solution for injection or Vukovara 49, Zagreb, Republic of \umini _%p \astic lid). 10 YES YES
infusion Croatia aluminium cap with a plastic lid),
bottles in a box
Krka d.d., Novo Mesto, R.
Republic of Slovenia in 30 g of cream in a tube, supplied in a
cream cooperation with Janssen box YES YES
Pharmaceutica, Beerse, Belgium
Krka d.d., Novo Mesto, R.
Republic of Slovenia in 40 g of gel in a tube with a
oral gel cooperation with Janssen measuring spoon, supplied in a box YES YES
Pharmaceutica, Beerse, Belgium
granules for oral solution Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 10 bags each containing 5 g of YES YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | granules, supplied in a box
granules for oral solution Krka d.d., Smarjeska cesta 6, 10 bags each containing 5 g of YES YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | granules, supplied in a box
Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |- .
syrup 04010 Campoverde di Aprilia Brown polyethylen_e bc_;ttle with 100 YES YES
(Latina), ltaly mL of syrup, supplied in a box
Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I- .
syrup 04010 Campoverde di Aprilia Brown polyethylen_e bc_)ltle with 200 YES YES
(Latina), Italy mL of syrup, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 3(.] (3x10) tab.lels. in a PVC/Actar/Al YES YES
Croatia blister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 3(.] (3x10) tab.lels. in a PVC/Actar/Al YES YES
Croatia blister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of gﬂ (t3x10) talplec}s_ in abPVC/AcIar/AI YES YES
Croatia ister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
tablets for oral solution Vukovara 49, Zagreb, Republic of 2|2 (t3x10) talt?lec;s_ in abPVC/AcIar/AI YES YES
Croatia ister, supplied in a box
- 100 capsules in a brown plastic
capsules Krka d.d., Smarjeska cesta 6, bottle with aluminum cap, supplied in YES YES

Novo mesto, Republic of Slovenia

a carton box
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Darob

Darob mite

Dartelin 400 mg tablets

DaTscan 74 MBqg/mL solution
for injection

DaTscan 74 MBqg/mL solution
for injection

Decapeptyl 0.1 mg

Decapeptyl CR

Decortin 20

Decortin 5

Deep Freeze Cold gel

Deep Freeze spray

Deep heat rub cream

Deep Heat spray

Deep relief gel

Dentinox N

Depakine Chrono 300 mg

Depakine Chrono 500 mg

tablets

tablets

film coated tablets

solution for injection

solution for injection
solution for subcutaneous
injection

micro-capsules for
preparation of suspension
for subcutaneous or
intramuscular injection

tablets

tablets

gel

spray, solution

cream

spray, solution

gel

drops, oromucosal solution

film coated modified-release
tablets

modified release film coated
tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Amersham Health BV, Den
Dolech 2, Eindhoven, NL 5612
AZ, the Netherlands

Amersham Health BV, Den
Dolech 2, Eindhoven, NL 5612
AZ, the Netherlands

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Switzerland

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Switzerland

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

The Mentholatum Company Ltd,
1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

The Mentholatum Company Ltd,
1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

The Mentholatum Company Ltd,
1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

The Mentholatum Company Ltd,
1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

The Mentholatum Company Ltd,
1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

Dentinox Gesellschaft fiir
pharmazeutische Préaparate Lenk
& Schuppan, Berlin, Germany

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, 33440 Ambares,
France

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10-mL glass vial with 5.0 mL of
solution, supplied in a box

10-mL glass vial with 2.5 mL of
solution, supplied in a box

vilket som intréffar forst.

7 syringes each with 1 mL of solution
for injection in a blister, supplied in a

box

One syringe with 172 mg
microcapsules, one syringe with 1
mL of suspending agent, one
adapter and one needle, supplied
a box

in

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box

24 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

35 g of gel in an alumininum tube
with a plastic (HDPE) stopper,
supplied in a box

200 mL (135 g) of spray solution in a

metal container (with PE tube and

PP atmizer) with plastic (PP) cap

15 g of cream in an aluminum tube
with plastic (HDPE) cap, supplied in

a box

150 mL of sprey solution in a metal

container (with PE tube and PP

nebulizer) with plastic (HDPE) cap

100 grams of gel in an aluminum
tube, supplied in a box

10 g of solution in an amber glass

bottle with plastic dropper and cap,

supplied in a box

100 tablets (two plastic containers
with 50 tablets each) supplied in a

box

30 tablets in a plastic container,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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DEPAKINE CHRONOSPHERE
100 mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE
1000 mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE
250 mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE
500 mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE
750 mg

Deprozel tablets 20 mg

Deprozel tablets 30 mg

Dercome Clear

Detralex

Detrunorm coated tablets 15
mg

Dexamethason Krka solution
for injection

Dexamethason Krka tablets

Diane-35 sugar-coated tablets

Dianeal PD1 solution for
peritoneal dialysis with 1.36%
glucose and electrolytes

Dianeal PD1 solution for
peritoneal dialysis with 2.27%
glucose and electrolytes

Dianeal PD1 solution for
peritoneal dialysis with 3.86%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 1.36%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 1.36%
glucose and electrolytes

prolonged-release granules

prolonged-release granules

prolonged-release granules

prolonged-release granules

prolonged-release granules

film coated tablets

film coated tablets

suspension for topical
application to the skin

film coated tablets

coated tablets

solution for injection

tablets

sugar-coated tablets

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Sanofi Winthrop Industrie,
AMILLY, France

Sanofi Winthrop Industrie,
AMILLY, France

Sanofi Winthrop Industrie,
AMILLY, France

Sanofi Winthrop Industrie,
AMILLY, France

Sanofi Winthrop Industrie,
AMILLY, France

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Apogepha Arzneimittel GmbH,
Germany

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

vilket som intréffar forst.

30 bags with granules, supplied in a
box

30 bags with granules, supplied in a
box

30 bags with granules, supplied in a
box

30 bags with granules, supplied in a
box

30 bags with granules, supplied in a

box
Box with 30 tablets (blister, 3x10 tbl.) YES
Box with 30 tablets (blister, 3x10 tbl.) YES

100 grams of suspension in a plastic
tube, supplied in a box

30 (2x15) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a box

30 (3x10) coated tablets in a PVC/A1
blister, supplied in a box

25 ampoules (5x5) each containing 1
mL of solution in a blister, supplied in
a box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

63 (3x21) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution and 5x1 empty bags (for
draining of liquid), in a protective
plastic bag; supplied in a carton box
5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution and 5x1 empty bags (for
draining of liquid), in a protective
plastic bag; supplied in a carton box
5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution and 5x1 empty bags (for
draining of liquid), in a protective
plastic bag; supplied in a carton box

2x1 plastic bags containing 5000 mL
of solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag; supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 1.36%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 1.36%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 2.27%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 2.27%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 2.27%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 2.27%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 3.86%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 3.86%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 3.86%
glucose and electrolytes

Dianeal PD4 solution for
peritoneal dialysis with 3.86%
glucose and electrolytes

Diaprel

Diaprel MR

Diazepam Alkaloid 10 mg/2 mL
solution for injection

Diazepam Alkaloid 2 mg
coated tablets

Diazepam Alkaloid 5 mg
coated tablets

Diazepam Desitin 10 mg rectal
solution

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis
solution for peritoneal

dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

tablets

modified release tablets

solution for injection

coated tablets

coated tablets

rectal solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Les Laboratoires Servier
Industrie, Gidy, France; Servier
Republic of Ireland Industries
Ltd., Arcklow, Co. Wicklow,
Republic of Ireland

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Desitin Arzneimittel GmbH,
Hamburg, Germany

vilket som intréffar forst.

4x1 plastic bags with 2500 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag, supplied in a
box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag; supplied in a
box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

2x1 plastic bags containing 5000 mL
of solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

4x1 plastic bags with 2500 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag, supplied in a
box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

4x1 plastic bags with 2500 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag, supplied in a
box

2x1 plastic bags containing 5000 mL
of solution in a protective plastic bag,
supplied in a box

5x1 plastic bags with 2000 mL of
solution with attachments and one
empty bag (for draining of liquid), in a
protective plastic bag; supplied in a
box

60 (3x20) tablets in a blister,
supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

10 amber glass ampoules each
containing 2 mL of solution, supplied
in a box

30 coated tablets in a 15 mL amber
glass bottle, supplied in a box

30 coated tablets in a 15 mL amber
glass bottle, supplied in a box

5 (5x1) plastic containers each with
2.5 mL of solution (with applicator for
rectal administration) in a protective
bag, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Diazepam Desitin 5 mg rectal

Desitin Arzneimittel GmbH,

5 (5x1) plastic containers each with
2.5 mL of solution (with applicator for

solution rectal solution Hamburg, Germany rectal administration) in a protective YES YES
bag, supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Diazepam Jadran 10 mg tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 30 (3x10) tablets in a blister, YES YES
! supplied in a box
Croatia
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Diazepam Jadran 2 mg tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 30 (3).(10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Diazepam Jadran 5 mg tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of Box with 30 (3x10) tablets in a blister YES YES
Croatia
. modified release capsules, TemmLer Werke GmbH, 20 (2x10) capsules in a blister
Diclo Duo capsules 75 mg hard Miinchen, Germany (PVC/PVDC/AI), supplied in a box YES YES
dermatological spray Ph.afb” Waltrop GmbH, Im 12-2’1; :grljbtiegngl\?vsi;br'r?tet{Zricr?gm;]LIlrr]\!\r;)?
Diclo Duo spray 4% N ! Wirrigen 25, D-45731 Waltrop, s ! X YES YES YES YES YES
solution G spraying attachment and protective
ermany o
cap, supplied in a carton box
. . 10 (1x10) capsules in a
DICLORAPID 75 mg ﬁ:fé”c"es'ma"‘ capsules, Qﬁﬁgﬁ::rg;"rﬁaﬁ;“w PVC/PVAC/AI blister, supplied in a YES YES YES YES
’ box
A 20 (2x10) capsules in a
Diclorapid 75 mg gastric-resistant capsules, Qﬂﬁg:::hé‘;”;af?w PVCIPVDC/AI blister, supplied in a YES YES YES YES
’ box
Dicynone 250 mg/2 mL solution for injection for Lek farmacevtska druzba d.d., 10 (2x5) ampoules each containing 2
in'eyction 9 intramuscular use and Verovskova 57, Ljubljana, mL of solution in a blister, supplied in YES YES
) intravenus infusion Republic of Slovenia a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 100 (10x10) tablets in
DIFETOIN tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | OPA/AI/PVC//Al blister, supplied in a YES YES
Croatia box
DIFLUCAN 100 mg capsules capsules Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, 7 (1x7) c?psules in (PVC/Al) blister, YES YES
France supplied in a box
Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, One (1x1) capsule in a blister
DIFLUCAN 150 mg capsules capsules France (PVCIAI) supplied in a box YES YES
DIFLUCAN 50 mg capsules capsules Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, 7 (1x7) c?psules in (PVC/Al) blister, YES YES
France supplied in a box
DIFLUCAN solution for infusion = solution for infusion Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, 100. mL_of SOIUtIO.n ina glass bottle YES YES
France for infusion, supplied in a box
Plastic (HDPE) bottle of 60 mL (with
a plastic, temper-evident stopper)
DIFLUCAN powder for owder for oral suspension Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, with powder for preparation of 35 mL YES YES
suspension 50 mg/7 mL P P France of suspension and a plastic
measuring spoon (of 5 mL), supplied
in a box
. . - . Imunoloski zavod d.d., . .
Diphtheria antitoxin (equine) solution for parenteral use Rockefellerova 2, Zagreb, Box with 1 _bottle containing 10000 U YES YES
10000 IU N N of preparation
Republic of Croatia
. . o . Imunoloski zavod d.d., . .
Diphtheria antitoxin (equine) solution for parenteral use Rockefellerova 2, Zagreb, Box with 50 bottles with 10000 IU of YES YES

10000 IU

Republic of Croatia

preparation
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Diglical tablets 80 mg

Dihalar tablets

Diklofenak retard 100 mg
tablets

Diklonat P gel

Diltiazem Pliva 60 mg

Diltiazem Pliva 90 mg

Dimidril tablets

Dinamico tablets 100 mg

Dinamico tablets 25 mg

Dinamico tablets 50 mg

Diovan 160 mg film-tablets

Diovan 320 mg film-tablets

Diovan 40 mg film-tablets

Diovan 80 mg flim-tablets

Diprogenta cream

Diprogenta ointment

Diprosalic losion

Diprosalic ointment

tablets

tablets

prolonged-release tablets

gel

tablets

tablets

tablets

film tablets

film tablets

film tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

cream

ointment

lotion

ointment

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Novartis Pharma Ltd.,
Switzerland

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44,
Wehr, Germany

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44,
Wehr, Germany

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44,
Wehr, Germany

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44,
Wehr, Germany

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg, Belgium;
Schering-Plough France,
Herouville-Saint-Clair, France

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

vilket som intréffar forst.

60 (6x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 g of gel in an aluminium tube,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

32 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

One (1x1) tablet in a blister supplied
in a box

One (1x1) tablet in a blister supplied
in a box

One (1x1) tablet in a blister supplied
in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

15 g of cream in an aluminum tube,
supplied in a box

Aluminium tube with 15 g of
ointment, supplied in a box

30 mL of lotion in a plastic bottle,
supplied in a box

15 g of cream in an aluminum tube,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Disoprivan 1% propofolum

Disopyramide JADRAN

Diuver 10 mg tablets

Diuver 5 mg tablets

Dobutamin Admeda 250

DOKSICIKLIN 100 mg
capsules

Dolokain gel

Dopamin Admeda 200

Dopamin Admeda 50

Dormicum 15 mg tablets

Dormicum 15 mg/3 mL

injection

Dormicum 5 mg/1 mL injection

Dormicum 7.5 mg tablets

Dotarem 0.5 mmol/mL

Dotarem 0.5 mmol/mL

Doxazin 2 mg

Doxazin 4 mg

DOXORUBICIN EBEWE 10
mg/ 5 mg

emulsion for infusion

capsules

tablets

tablets

solution for infusion

capsules, hard

gel

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

film coated tablets

solution for injection

solution for injection

film coated tablets

solution for injection

solution for injection

tablets

tablets

concentrate of solution for
infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Kabi AB, Stockholm,
Sweden and AstraZeneca SpA,
Caponago, ltaly for AstraZeneca
UK Ltd., Macclesfield, Cheshire,
Great Britain

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Wouelfing Pharma GmbH, Gronau,
Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Wouelfing Pharma GmbH

Wouelfing Pharma GmbH

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Guerbet, Roissy CdG Cedex,
France

Guerbet, Roissy CdG Cedex,
France

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

vilket som intréffar forst.

Box with 5 ampoules containing 20
mL of emulsion

50 capsules in an amber glass bottle,

supplied in a box YES
20 (2)_(10) tablets in a blister, YES
supplied in a box

20 (2)_(10) tablets in a blister, YES
supplied in a box

50 mL of solution for infusion in a

glass ampoule, 1 ampoule in a box

6 capsules in a white plastic (PP)

bottle of 50 mL bag with a temper- YES
evident (PP/PE) stopper, supplied in

a box

25 grams of gel in an aluminum tube
with plastic cap (in a protective bag), YES
supplied in a carton box

5 glass ampoules each with 10.3 mL
of solution for infusion concentrate,
supplied in a box

5 glass ampoules each with 5.3 mL
of solution for infusion concentrate,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

5 ampoules with 3 mL of solution,
supplied in a box

10 ampoules each containing 1 mL
of solution, supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 mL of solution in a glass bottle
with rubber stopper, supplied in a
box

15 mL of solution in a glass bottle
with rubber stopper, supplied in a
box

20 (2x10) tablets in a blister,

supplied in a box YES

20 (2)_(10) tablets in a blister, YES
supplied in a box

5 mL of solution concentrate in an

amber glass bottle (with a rubber

stopper), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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vilket som intriffar forst.

DOXORUBICIN EBEWE 50
mg/ 25 mg

Doxorubicin Pliva injection 10
mg

Doxorubicin Pliva injection 50
mg

Doxorubicin-Teva 2 mg/mL

Doxorubicin-Teva 2 mg/mL

Dr. Theiss Mucoplant
eucalyptus balm against cold

Dramina

Driptane

Dulcolax suppositories

Dulcolax coated tablets

Duodopa intestinal gel

Duphaston

Duphaston

DURACEF 250 mg capsules

DURACEF 500 mg capsules

concentrate of solution for
infusion

powder for solution for

injection

powder for solution for
injection

solution for injection

solution for injection

ointment

tablets

tablets

suppositories

coated tablets

intestinal gel

film coated tablets

film coated tablets

capsules

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Czech Republic

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Czech Republic

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Dr. Theiss Naturwaren GmbH,
Homburg, Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Laboratories Fournier S.A.,
Fontaine les Dijon, France

Boehringer Ingelheim ltalia
S.p.A., Firenca, Italy

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
France

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Justus-von-Liebig-Strasse 33,
Neustadt, Germany

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

25 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with rubber
stopper), supplied in a box

5-mL bottle containing 10 mg of
powder, with bromobutyl stopper
and aluminum cap and ring, supplied
in a box

25-mL bottle containing 50 mg of
powder, with bromobutyl stopper and
aluminum cap and ring, supplied in a
box

Colourless glass bottle (glass type I)
with a rubber stopper (chlorobutyl)
coated with fluoropolymer film,
aluminium ring and polypropylene lid
containing 5 mL of solution, supplied
in a box

Colourless glass bottle (glass type I)
with a rubber stopper (chlorobutyl)
coated with fluoropolymer film,
aluminium ring and polypropylene lid
containing 25 mL of solution,
supplied in a box

50 g of ointment in an amber glass

bottle with a wide neck, supplied in a
box

10 tablets in a A/PVC blister,
supplied in a carton box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

6 suppositories in aluminium foil,
supplied in a box

30 (3x10) coated tablets ina
PVC/PVDC-Al blister, supplied in a
box

100 mL of intestinal gel in a PVC
bag with a plastic tube and pump
attachement, inside a hard plastic
cassette, carton with 7 casettes

42 (3x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

20 (1x20) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

12 capsules (2x6) in PVC/PVDC//AI
blister, supplied in a box

12 capsules (2x6) in PVC/PVDC//AI
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Duracef powder for oral
suspension 250 mg/5 mL

Duracef 1 g dispersible tablets

Durogesic transdermal patch
100 ug/h

Durogesic transdermal patch
12 pglh

Durogesic transdermal patch
12 microg/h

Durogesic transdermal patch
25 ug/h

Durogesic transdermal patch
50 ug/h

Durogesic transdermal patch
75 pg/h

Nitric oxidul

Nitric oxidul

Dysport

Dysport

Ebixa 10 mg tablets

Ebixa 10 mg/g oral drops

Ebrantil 25 iv.

Ebrantil 30 capsules

Ebrantil 50 iv.

Ebrantil 60 capsules

powder for preparation of
oral suspension

dispersible tablets

transdermal patch

transdermal patch

transdermal patch

transdermal patch

transdermal patch

transdermal patch

medical gas

medical gas

lyophilisate for solution for
injection

lyophilisate for preparation
of solution for injections

film coated tablets

solution for oral drops

solution for injection

prolonged release capsules

solution for injection

prolonged release capsules

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

SOL SpA, Cremona, ltaly i SOL
SpA, Marcianise, Italy

Messer Croatia Plin d.o.o.,
Zapresic, Industrijska 1, Republic
of Croatia

IPSEN BIOPHARM LIMITED,
Wrexham, Great Britain

IPSEN BIOPHARM LIMITED,
Wrexham, Great Britain

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Denmark

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Denmark

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Altana Pharma Oranienburg
GmbH, Oranienburg, Germany

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Altana Pharma Oranienburg
GmbH, Oranienburg, Germany

35 g of powder for oral suspension in
a 60 mL plastic (HDPE) bottle with a
plastic measuring spoon, supplied in
a box

10 (2x5) tablets in blisters, supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

5 transdermal patches (individually
packed in a protective bag), supplied
in a box

10 or 40 | of nitrogen oxidule in
stainless steel bottles under pressure
of 50 bars

11 or 40 | of nitrogen oxidule in
stainless steel bottles under pressure
of 50 bars

2 glass bottles of lyophilisate for
preparation of injection, supplied in a
box

Glass vial with lyophilisate for
preparation of injection, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

50 g of solution in an amber glass
bottle with a dropper and a plastic
stopper, supplied in a box

5 ampoules each with 5 mL of
solution, supplied in a box

50 prolonged release capsules in a
plastic bottle with a desiccant,
supplied in a box

5 ampoules each with 10 mL of
solution, supplied in a box

50 prolonged release capsules in a
plastic bottle with a desiccant,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Ebrantil 90 capsules

Edemid forte 500 mg tablets
Edemid forte 250mg/10mL
injection

Edicin 0.5 g injection for
intravenous infusion

Edicin 1.0 g injection for
intravenous infusion

EDRONAX tablets 4 mg

Efectin ER capsules 150 mg

Efectin ER capsules 37.5 mg

Efectin ER capsules 75 mg

Efferalgan 1 g effervescent
tablets

Efferalgan 150 mg
suppositories

Efferalgan 300 mg

suppositories

EFFERALGAN 500 mg,
effervescent tablets

Efferalgan 80 mg suppositories

Efferalgan solution for children

EFFERALGAN plus vitamin C,
effervescent tablets

Efflumidex Liquifilm eye drops

prolonged release capsules

tablets

solution for infusion
(concentrate)

powder for injection

powder for injection

tablets

prolonged release capsules

prolonged-release capsules

prolonged release capsules

effervescent tablets

suppositories

suppositories

effervescent tablets

suppositories

solution for oral use

effervescent tablets

eye drops, suspension

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Altana Pharma Oranienburg
GmbH, Oranienburg, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Pfizer Italia S.r.l., Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr. Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrenees, Le
Passage, France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France i Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrénés, Le
Passage, France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr. Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrenees, Le
Passage, France

Allergan Pharmaceuticals
Republic of Ireland, Castlebar
Road, Westport, Co Mayo,
Republic of Ireland

vilket som intréffar forst.

50 prolonged release capsules in a
plastic bottle with a desiccant,
supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

5 ampoules with 10 mL of solution in
a plastic container, supplied in a box

One glass vial with powder for
injection, supplied in a box

One glass vial with powder for
injection, supplied in a box

60 (3x20) tablets in a blister,
supplied in a box

Box with 28 capsules (blister, 2x14
capsules)

Box with 30 capsules (blister, 3x10
capsules)

Box with 28 capsules (blister, 2x14
capsules)

8 effervescent tablets in a plastic
tube, supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a PVC/PE
strip, supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a PVC/PE
strip, supplied in a box

16 (4x4) effervescent tablets in a
strip (AI/PE), supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a PVC/PE
strip, supplied in a box

90 mL of solution in a brown plastic
bottle with a temper-evident stopper,
supplied in a box

10 effervescent tablets in a
polypropylene tube, supplied in a box

5 mL of suspension in a plastic bottle
with a dropper, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Farmal d.d., Branitelja

10 (1x10) tablets in a Al/Al blister,

EFOX tablets 250 mg film coated tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, A YES YES
. . supplied in a box
Republic of Croatia
Farmal d.d., Branitelja . .
Efox tablets 500 mg film coated tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, 10(1x10) tablets in a AV/AI blister, YES YES
. . supplied in a box
Republic of Croatia
. Alkaloid AD-Skopje, Skopje, 30 colourless glass ampoules each
Eglpnyl 1.00 mg/2 mL solution solution for injection FYROM in cooperation with containing 2 mL of solution, supplied YES YES
for injection 8 h
Sanofi-Aventis, France in a box
Eglonyl 25 mg/5 mL oral Alkaloid AD-Skopje, Skopje, 120 mL of solution in an amber glass
glony 9 oral solution FYROM in cooperation with botlle with dispenser, supplied in a YES YES
solution .
Sanofi-Aventis, France box
Alkaloid AD - Skapje, BEJIevar 30 capsules in an amber glass bottle,
Eglonyl 50 mg capsules capsules Aleksandar Makedonski 12, supplied in a box YES YES
Skopje, FYROM PP
Alkaloid AD-Skopje, Skopje, .
Eglonyl forte tablets tablets FYROM in cooperation with 12 talk."f;? n ab" amber glass bottle, YES YES
Sanofi-Aventis, France supplied in a box
Elaprase 2 mg/mL concentrate = concentrate for infusion Shire Human Genetic Therapies 5-mL glass bottle with 3-mL of YES YES YES YES
for infusion solution solution AB, Danderyd, Sweden concentrate supplied in a box
Elaprase 2 mg/mL concentrate = concentrate for solution for Shire Human Genetic Therapies | 10 5-mL glass bottles with 3 mL of YES YES YES YES
for infusion solution infusion AB, Danderyd, Sweden concentrate, supplied in a box
Elaprase 2 mg/mL concentrate = concentrate for solution for Shire Human Genetic Therapies | 4 glass bottles (a 5 mL) with 3 mL of YES YES YES YES
for solution for infusion infusion AB, Danderyd, Sweden concentrate, supplied in a box
30 (3x10) film coated tablets in a
ELEVIT PRONATAL fim film coated tablets Rottendorf Pharma GmbH, blister (PVC/PE/PVDC//AI), supplied YES YES YES
coated tablets Enningerloh, Germany in a box
Novartis Pharma Produktions . .
Elidel 1 % cream 15 g cream GmbH, Oflinger Strasse 44, 159 c.)f cream in an aluminum tube, YES YES
supplied in a box
Wehr, Germany
Schering-Plough Labo N.V. . .
Elocom cream cream Industrepark 30, Heist-op-den- 159 c.)f cream in an aluminum tube, YES YES
. supplied in a box
Berg, Belgium
Schering-Plough Labo N.V. 20 mL of lotion in a plastic bottle with
Elocom lotion lotion Industrepark 30, Heist-op-den- dropper attachment, supplied in a YES YES
Berg, Belgium box
El . . Schering-Plough Lapo N.V. 15 g of cream in an aluminum tube,
locom ointment ointment Industrepark 30, Heist-op-den- o YES YES
. supplied in a box
Berg, Belgium
. Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg Bottle-dropper with 5 mL of sterile
Emadine eye drops eye drops 14, Puurs, Belgium solution, supplied in a box YES YES
Merck Sharp & Dohme B.V., . .
Emend 125 mg hard capsules capsules, hard Waarderweg 39, Postbus 581, 8:'1/1'()1:3) Cﬁg:?[']ea"l:ntg:féfa(:k YES YES YES YES
Haarlem, The Nederlands PP
Emend 125 mg hard capsules / Merck Sharp & Dohme B.V., One 125-mg capsule in a blister
Emend 80 m ghard ca gules hard capsules Waarderweg 39, Postbus 581, (Al/Al) and two 80-mg capsules in a YES YES YES YES
9 P Haarlem, the Netherlands blister (A/Al), supplied in a box
Merck Sharp & Dohme B.V., . "
Emend 40 mg hard capsules capsules, hard Waarderweg 39, Postbus 581, One c_aps_ule in a blister (AVAI), YES YES YES YES
supplied in a box
Haarlem, the Netherlands
Merck Sharp & Dohme B.V., . .
Emend 80 mg hard capsules capsules, hard Waarderweg 39, Postbus 581, 2 (1x2) capsules in a blister (Al/AI), YES YES YES YES

Haarlem, the Netherlands

supplied in a box
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Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

210 tablets in a white plastic (HDPE)

Eminens 0.25 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure and YES YES
Republic of Croatia desiccant, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 21 tablets in a white (HDPE) plastic
Eminens 0.5 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure and YES YES
Republic of Croatia desiccant, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 21 tablets in a white (HDPE) plastic
Eminens 1 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure and YES YES
Republic of Croatia desiccant, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 21 tablets in a white (HDPE) plastic
Eminens 2 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure and YES YES
Republic of Croatia desiccant, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 21 tablets in a white (HDPE) plastic
Eminens 5 mg tablets film coated tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure and YES YES
Republic of Croatia desiccant, supplied in a box
Novartis Pharma Stein AG, . .
Emselex 15 mg prolonged-release tablets Schaffhauserstrasse, Stein, 28 (4x7) tablets in a bll_ster_ YES YES YES
) (PVC/PVDCI//AI), supplied in a box
Switzerland
Novartis Pharma Stein AG . .
= 28 (4x7) tablets in a blister
Emselex 7.5 mg prolonged-release tablets Schaﬁhauserslrasse, Stein, (PVCIPVDCI/AI), supplied in a box YES YES YES
Switzerland
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 20 (2x10) tablets in a blister
Enap -H tablets tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | (OPA/AI/PVC//Al), supplied in a box YES YES
Enap HL tablets tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 20 (2)_(10) tablets in a blister, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | supplied in a box
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 20 (2x10) tablets in a blister
Enap tablets 10 mg tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | (OPA/AI/PVC//Al), supplied in a box YES YES
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 20 (2x10) tablets in a blister
Enap tablets 20 mg tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | (OPA/AI/PVC//Al), supplied in a box YES YES
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 20 (2x10) tablets in a blister
Enap tablets 5 mg tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | (OPA/AI/PVC//Al), supplied in a box YES YES
Enap-HL 20 tablets tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 60 (6)_(10) tablets in a blister, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | supplied in a box
Enap-HL 20 tablets tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 20 (2)_(10? tablets in a blister, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
. i . 20 (2x10) tablets in a blister
Enazil 10 tablets Vukoyara 49, Zagreb, Republic of (OPAJAIPVC/IA, supplied in a box YES YES
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
. i . 20 (2x10) tablets in a blister
Enazil 20 tablets \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (OPAJAIPVCIIA, supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
i " 20 (2x10) tablets in a blister
ENAZIL 5 tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of (OPAJAIPVC//A), supplied in a box YES YES
Croatia
Box with 4 glass bottles containing
25 mg of lyophilised powder, 4
. Wyeth Pharmaceuticals, New syringes with needle filled with
Enbrel 25 mg powder and powder and diluent for Lane, Havant, Hampshire solvent (water for injection), 4 YES YES

diluent for solution for injection

solution for injection

P092NG, Great Britain

needles with protection, 3 bottle
adapters and 8 alcohol impregnated
pads
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Enbrel 25 mg powder and

powder and diluent for

Wyeth Pharmaceuticals, New

Box with 4 glass bottles containing
25 mg of lyophilised powder, 4

" N o . e Lane, Havant, Hampshire syringes with needle filled with YES YES
diluent for solution for injection solution for injection P092NG, Great Britain solvent (water for injection) and 8
alcohol impregnated pads
. Wyeth Pharmaceuticals, New Box with 4 glass bottles containing
E;z;%:z}ﬂg.sgﬁvger for i‘:.)\:c(:gnfor solution for Lane, Havant, Hampshire 25 mg of lyophilised powder and 8 YES YES
] ) P092NG, Great Britain alcohol impregnated pads
ENCEPUR for for children,
vaccine against viral Middle- . . Box with 1 pre-filled syringe with a
European tick-borne intramuscular suspension Chiron Behring GmbH & Co, needle with 1 dose of vaccine (0.25 YES YES
! s Marburg, Germany "
meningoencephalitis mL of suspension)
(inactivated, absorbed)
ENCEPUR Adult inactivated Box with 1 pre-filled syringe with a
absorbed vaccine against viral intramuscular suspension Chiron Behring GmbH & Co, needle withp1 dose of)(/ac%ine 0.5 YES YES
Central European tick-born P Marburg, Germany . .
" o mL of suspension)
meningoencephalitis
Baxter Oncology GmbH, 50 (5x10) coated tablets in a blister
Endoxan coated tablets 50 mg coated tablets Kantstrasse 2, Halle, Germany (PVC/PVDC/AI), supplied in a box YES YES
Endoxan 1 g powder for powder for injection solution = Baxter Oncology GmbH, Powder for solution for injection in a
N S N s YES YES
solution for injection (for intravenous use) Kantstrasse 2, Halle, Germany glass bottle, supplied in a box
Endoxan 200 mg powder for powder for solution for Baxter Oncology GmbH, Powder for solution for injection in a
" A H I A YES YES
solution for injection intravenous injection Kantstrasse 2, Halle, Germany glass bottle, supplied in a box
Endoxan powder for injection powder for solution for Baxter Oncology GmbH, Powder for solution for injection in a YES YES
solution 500 mg intravenous injection Kantstrasse 2, Halle, Germany glass bottle, supplied in a box
Engerix-B Dosis Adulta; GlaxoSmithKline Biologicals s.a., | Box with one pre-filled syringe with 1
recombinant hepatitis B intramuscular suspension Rue de lInstitut 89, Rixensart, mL of vaccine, needle and needle YES YES
vaccine for adults Belgium protection
Engerix-B Dosis Adulta; GlaxoSmithKline Biologicals s.a., . .
recombinant hepatitis B intramuscular suspension Rue de linstitut 89, Rixensart, Box with 25 glass bottles with 1 mL YES YES
y . of vaccine
vaccine for adults Belgium
Engerix-B Dosis Paediatrica; GlaxoSmithKline Biologicals s.a., . .
recombinant hepatitis B intramuscular suspension Rue de lInstitut 89, Rixensart, Box Wlt.h 25 glass bottles with 0.5 mL YES YES
Ny . N of vaccine
vaccine for children Belgium
Engerix-B Dosis Paediatrica; GlaxoSmithKline Biologicals s.a., | Box with one pre-filled syringe with
recombinant hepatitis B intramuscular suspension Rue de lInstitut 89, Rixensart, 0.5 mL of vaccine, needle and YES YES
vaccine for children Belgium needle protection
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 60 (6x10) tablets in an
Epiramat tablets 100 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | OPA/AI/PVC//Al blister, supplied in a YES YES
Croatia box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 60 (6x10) tablets in an
Epiramat tablets 200 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | OPA/AI/PVC//Al blister, supplied in a YES YES
Croatia box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 60 (6x10) tablets in an
Epiramat tablets 25 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | OPA/AI/PVC//AI blister, supplied in a YES YES
Croatia box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 60 (6x10) tablets in an
Epiramat tablets 50 mg film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | OPA/AI/PVC//Al blister, supplied in a YES YES
Croatia box
concentrate of solution for Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. | 5 mL of solution for infusion
Epirubicin Ebewe 10 mg/5 mL KG, Mondseestrasse 11, concentrate in a glass bottle (with a YES YES

infusion

Unterach, Austria

rubber stopper), supplied in a box
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Epirubicin Ebewe 100 mg/50
mL

Epirubicin Ebewe 50 mg/ 25
mL

Epivir tablets 150 mg

Epoetal injection 2000 IU/mL

Epoetal injection 4000 IU/mL

Eprex 10 000 injection

Eprex 10 000 injection

Eprex 2 000 injection

Eprex 20 000 injection

Eprex 3 000 injection

Eprex 4 000 injection

Eprex 40 000 injection

Eprex 40 000 injection

Equoral 100 mg

Equoral 25 mg

Equoral 50 mg

Equoral solution

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

film coated tablets

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

soft capsules

soft capsules

soft capsules

oral solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Czech Republic

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Czech Republic

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Czech Republic

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Czech Republic

vilket som intréffar forst.

50 mL of solution for infusion
concentrate in a glass bottle (with a
rubber stopper), supplied in a box

25 mL of infusion solution
concentrate in a glass bottle (with
rubber stopper), supplied in a box

60 tablets in a polyethylene bottle,
supplied in a box

One ampoule in a box YES

One ampoule in a box YES

6 bottles with rubber stoppers
containing 1.0 mL of solution for
injection, in protective packaging,
supplied in a box

6 syringes with a needle (disposable)
with 1.0 mL of solution, in protective
packaging, supplied in a box

6 syringes with a needle (disposable)
with 0.5 mL of solution, in protective
packaging, supplied in a box

Pre-filled disposable syringe
containing 0.5 mL of solution for
injection in a protective container,
supplied in a box

6 syringes with a needle (disposable)
with 0.3 mL of solution, in protective
packaging, supplied in a box

6 syringes with a needle (disposable)
with 0.4 mL of solution, in protective
packaging, supplied in a box

Vial containing 1 mL of solution for
injection, with rubber stopper, in a
protective container, supplied in a
box

Pre-filled disposable syringe
containing 1.0 mL of solution for
injection in a protective container,
supplied in a box

50 (5x10) capsules in an Al/Al blister,
supplied in a carton box

50 (5x10) capsules in an Al/Al blister,
supplied in a carton box

50 (5x10) capsules in an Al/Al blister,
supplied in a carton box

50 mL of solution in an amber glass
bottle in a protective container, 1
plastic syringe of 4 mL, 1 plastic pipe
for extraction of bottle content in a
protective plastic container and 1
plastic temper-evident screw cap,
supplied in a carton box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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ERAZON capsules 10 mg

ERAZON capsules 20 mg

ERAZON suppositories

Erbitux 2 mg/mL solution for
infusion

Ergometrin Lek 0.2 mg film
coated tablets

Ergometrin Lek 0.2 mg/mL
solution for injection

Eritromicin 250 mg capsules

Esberitox N tablets

Esmeron

Esmeron

Espumisan

Estracomb TTS

Estracyt

Estraderm TTS 100

Estraderm TTS 25

Estraderm TTS 50

Estrofem 1 mg

capsules, hard

capsules, hard

suppositories

solution for infusion

film coated tablets

solution for injection

capsules

tablets

solution for injection (for
intravenous use)

solution for injection (for
intravenous use)

capsules, soft

transdermal patch

capsules

transdermal patch

patch

transdermal patch

film coated tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Krka
d.d., Novo mesto, Republic of
Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Krka
d.d., Novo mesto, Republic of
Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Krka
d.d., Novo mesto, Republic of
Slovenia

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Schaper & Brimmer GmbH & Co.
KG, Salzgitter, Germany

N.V. Organon, Oss, The
Nederlands

N.V. Organon, Oss, the
Netherlands; ORGANON S A.,
Usine Saint Charles, France

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia in
cooperation with Pharmacia &
Upjohn S.p.A., Milano, Italy

Novartis Pharma Stein AG,

Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

20 (2x10) capsules in a blister (PVC -
Al), supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister (PVC -
Al), supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a strip,
supplied in a box

50 mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box

20 film coated tablets in an amber
glass bottle, supplied in a box

50 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a carton box

16 (1x16) capsules in a blister,
supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PVDC/AI), supplied in a box

10 mL of solution for injection in a
glass bottle with rubber stopper, 10
glass bottles in a box

5 mL of solution for injection in a
glass bottle with a rubber stopper, 12
glass bottles in a box

25 (1x25) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

4 transdermal patches Estraderm
TTS 50 and 4 transdermal patches
Estragest TTS 250/50 (individually
packed in a protective Surlyn/Al
bag), supplied in a box

40 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

6 (3x2) transdermal patches
(individually packed in a protective
Surlyn/Al bag), supplied in a box

6 (3x2) transdermal patches
(individually packed in a protective
Surlyn/Al bag), supplied in a box

6 (3x2) transdermal patches
(individually packed in a protective
Surlyn/Al bag), supplied in a box

28 tablets in a plastic calendar pack
(dispenser with marked days of the
week), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,It 272

SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Estrofem 2 mg

Etambutol 400 mg tablets

Etambutol Alkaloid

ETOPOSIDE EBEWE 100
mg/5 mL

ETOPOSIDE EBEWE 1000
mg/50 mL

ETOPOSIDE EBEWE 200
mg/10 mL

ETOPOSIDE EBEWE 50
mg/2.5 mL

EURAX emulsion

EURAX cream

Euthyrox 100 tablets

Euthyrox 150 tablets

Euthyrox 25 tablets

Euthyrox 50 tablets

Evista 60 mg film coated
tablets

Evra transdermal patch

Evra transdermal patch

Exforge 5 mg/160 mg film
coated tablets

Exforge 5 mg/80 mg film
coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

solution concentrate for
infusion

concentrate of solution for
infusion

emulsion for application on

skin

cream

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

transdermal patch

transdermal patch

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spain

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

28 tablets in a plastic calendar dial
pack (dispenser with marked days of
the week), supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

5 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with a rubber
stopper), supplied in a carton box

50 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with a rubber
stopper), supplied in a carton box

10 mL of concentrate in an amber
glass bottle (with rubber stopper),
supplied in a carton box

2.5 mL of solution concentrate in an
amber glass bottle (with rubber
stopper), supplied in a carton box

50 mL of emulsion in an amber glass
bottle with a plastic measuring insert
and a plastic stopper, supplied in a
box

20 grams of cream in an aluminum
tube with plastic cap, supplied in a
box

100 (4X25) tablets in a blister,
supplied in a box

100 (4X25) tablets in a blister,
supplied in a box

100 (4X25) tablets in a blister,
supplied in a box

100 (4X25) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) film coated tablets in a
blister (PVC/PE/Aclar//Al), supplied
in a box

9 patches individually packaged in
protective sachets (paper/LDPE/AI-
foil/LDPE), wrapped a 3 in a
transparent plastic bag, supplied in a
box

3 patches individually packaged in
protective bags (paper/LDPE/AI-
foil/LDPE) inserted in a common
transparent plastic bag, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES YES
YES YES
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EXJADE 125 mg tablets for
oral suspension

EXJADE 250 mg tablets for
oral suspension

EXJADE 500 mg tablets for
oral suspension

Extraneal

Extraneal

Extraneal

Ezetrol 10 mg

Fabrazyme 35 mg

Fabrazyme 5 mg

Faktu suppositories

Faktu ointment

Famosan 20 mg

Famosan 40 mg

Farmorubicin PFS 10 mg
injection (2 mg/mL)

Farmorubicin PFS 50 mg
injection (2 mg/mL)

tablets for oral suspension

tablets for oral suspension

tablets for oral suspension

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

solution for peritoneal
dialysis

tablets

powder for concentrate for
solution for infusion

powder for concentrate for
solution for infusion

suppositories

ointment

film coated tablets

film coated tablets

solution for intravenus and
intravesical use

solution for intravenus and
intravesical use

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Germany

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Pfizer Italia s.r.l., Viale Pasteur
10, Nerviano Plant, Milano, Italy

Pfizer ltalia s.r.l., Viale Pasteur
10, Nerviano Plant, Milano, Italy

vilket som intréffar forst.

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

4 plastic (PVC) Viaflex bags with
2500 mL of solution, a supply/drain
pipe (PVC), a connector with a
protective cap, an attachment for
drug administration, and a collective
plastic Viaflex bag (individual
packaging in a protective plastic
bag), supplied in a box

5 plastic (PVC) Viaflex bags with
2000 mL of solution, a supply/drain
pipe (PVC), a connector with a safety
cap, a dispensing unit and a
collective plastic Viaflex bag
(individual packaging in a protective
plastic bag), supplied in a box

5 plastic (PVC) Viaflex bags with
2000 mL of solution, with a
connector with a safety cap and a
dispensing unit (individual packaging
in a protective plastic bag), supplied
in a box

28 (2x14) tablets in an Aclar/PVC/AI
blister, supplied in a box

One glass vial containing powder for
concentrate, supplied in a box

One glass vial containing powder for
concentrate, supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a PVC/PE
strip, supplied in a box

20 grams of ointment in an aluminum
tube and an applicator for rectal use,
supplied in a box

20 (1x20) tablets in a blister,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

Box with a bottle with 5 mL of
solution

Box with a bottle with 25 mL of
solution

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES YES
YES YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

274
SV

YES

YES



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Faslodex 250 mg/5 mL solution
for injection

Fastum Gel

Favora Eusin drops

Favora Fitolax powder

Favora Orasept lozenges

Favora Urosal capsules

Feiba TIM 4 immuno 1000 FJ

Feiba TIM 4 immuno 500 FJ

Femara 2.5 mg film-tablets

Femoston 1/10

Femoston 2/10

Femoston Conti 1/5

Fenistil 0.1% oral drops

Fenistil gel

Fentanil M Lek 100
transdermal patch

Fentanil M Lek 25 transdermal
patch

Fentanil M Lek 50 transdermal
patch

Fentanil R Lek 100 transdermal
patch

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

solution for injection (in a

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,

One glass syringe with 5 mL of
solution, with child resistant closure,

pre-filled syringe) Macclesfield, Cheshire, Great in a plastic container, supplied in a YES YES YES
Britain box
A. Menarini Manufacturing 20 grams of gel in an aluminum tube
gel Logistic and Services S.r.l., -9 o9 o YES YES YES
N with plastic cap, supplied in a box
Firenca, ltaly
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., | Amber glass bottle (10 mL) with a
drops, solution Ulica Danica 5, Koprivnica, plastic screw cap and a dropper, YES YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 200 grams of powder in a PP vessel
powder Ulica Danica 5, Koprivnica, with PE cap and measuring spoon, YES YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
lozenges Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (3x10) lozenges in a blister, YES YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, 50 (2).(25? capsules in a blister, YES YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
Box with a bottle with lyophilisate,
lyophilisate for preparation Baxter AG, Industriestrasse 67, bottle with 20 mL of water for YES YES
of intravenous solutions A-1220 Vienna, Austria injection and dissolution and injection
kit
Box with a bottle with lyophilisate,
lyophilisate for preparation Baxter AG, Industriestrasse 67, bottle with 20 mL of water for YES YES
of intravenous solutions A-1220 Vienna, Austria injection and dissolution and injection
kit
Novartis Pharma Stein AG, 30 (3x10) tablets in a
film coated tablets Schaffhauserstrasse, Stein, PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in YES YES YES
Switzerland a box
Solvay Pharmaceuticals B.V., "
film coated tablets Veerweg 12, 8121 AA Olst, the | 28 (1x28) tablets (14 white and 14 YES YES
Netherlands grey) in a blister, supplied in a box
Solvay Pharmaceuticals B.V., .
film coated tablets Veerweg 12, 8121 AA Olst, the | 25 (1x28) tablets (14 pink and 14 YES YES
yellow) in a blister, supplied in a box
Netherlands
Solvay Pharmaceuticals B.V., . .
film coated tablets Veerweg 12, 8121 AA Olst, the | 25 (1x28) tablets in a biister, YES YES
supplied in a box
Netherlands
Novartis Consumer Health S.A., igtﬂnlzl_v?iir??mriﬁneit% aIZnaemderr glearss
oral drops (solution) Route de I' Etraz, Nyon, and a pol rg )Ileneyca su pFI)ied in YES YES
Switzerland polypropy p. Supp!
a box
Novartis Consumer Health S.A., . .
gel Route de I Etraz, Nyon, /;(')I‘)‘,’:;;’;’g::ga% O;?;I‘i’;';hir? abox YES YES
Switzerland !
One transdermal patch in a
transdermal patch Hexal AG, Holzkirchen, Germany | protective bag (PE/Al/PE/paper foil), YES YES
5 patches in a box
One transdermal patch in a
transdermal patch Hexal AG, Holzkirchen, Germany | protective bag (PE/AI/PE/paper foil), YES YES
5 patches in a box
One transdermal patch in a
transdermal patch Hexal AG, Holzkirchen, Germany | protective bag (PE/Al/PE/paper foil), YES YES
5 patches in a box
One transdermal patch in a
transdermal patch Hexal AG, Holzkirchen, Germany | protective bag (PE/Al/PE/paper foil), YES YES

5 patches in a box
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Fentanil R Lek 25 transdermal
patch

Fentanil R Lek 50 transdermal
patch

FENTANYL injection

FENTANYL injection

Ferrum Lek 100 mg chewing
tablets

Ferrum Lek 50 mg/5 mL syrup

FERVEX

FERVEX sugar-free

FERVEX for children

Fevarin

FINCAR 5 mg

Flixonase nasal spray

Flixotide 100 Diskus

Flixotide 125 Inhaler

Flixotide 250 Diskus

Flixotide 250 Inhaler

transdermal patch

transdermal patch

solution for intravenous
injection

solution for intravenous
injection

chewing tablets

syrup

granules for oral solution

granules for oral solution

granules for oral solution

film coated tablets

film coated tablets

water suspension

inhalation powder

inhalation aerosol

inhalation powder

inhalation aerosol

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Hexal AG, Holzkirchen, Germany

Hexal AG, Holzkirchen, Germany

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrénées, Le
Passage, France
Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrénées, Le
Passage, France
Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrénées, Le
Passage, France

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands Solvay
Pharmaceuticals S.A.S., Chatillon
sur Chalaronne, France

Cipla Ltd, Bangalore, India

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Burgos, Spain

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
France

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals SA, poznan,
Poland; Glaxo Wellcome
Production, Evreux, France
Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
France

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals SA, Poznan,
Poland; Glaxo Wellcome
Production, Evreux, France

vilket som intréffar forst.

One transdermal patch in a
protective bag (PE/AI/PE/paper foil),
5 patches in a box

One transdermal patch in a
protective bag (PE/Al/PE/paper foil),
5 patches in a box

50 ampoules with 10 mL of solution
for injection, supplied in a box

50 ampoules with 2 mL of solution
for injection, supplied in a box

30 (3x10) chewable tablets in a strip,
supplied in a box

100 mL of syrup in an amber glass
bottle and a measuring spoon,
supplied in a box

8 bags each with 13.100 g of
granules, supplied in a box

8 bags each with 4.950 g of
granules, supplied in a box

8 bags each with 3.0 g of granules,
supplied in a box

15 (1x15) film coated tablets in
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/PVDC/AI), supplied in a box

120 doses of suspension in a glass
bottle with plastic dispenser, supplied
in a box

60 doses of powder in an aluminium
blister, in a plastic housing, supplied
in a box

Aluminium container with a plastic
mouthpiece containing 60 doses

60 doses of powder in an aluminium
blister, in a plastic housing, supplied
in a box

Aluminium container with a plastic
mouthpiece containing 60 doses

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Flixotide 50 Inhaler

Flixotide 500 Diskus

Flonidan 10 mg tablets

Flonidan 5mg/5mL suspension

Flosteron suspension for
injections

Fluacet gel

Fluad MF59C.1 adjuvanted
vaccine against influenza in
ready-to-use syringe,
inactivated (surface antigens)
Fluarix vaccine against
influenza, inactivated,
fragmented (without
preservative)

Flucinom tablets 250 mg

Fluconax 100 mg capsules

Fluconax 150 mg capsules

Fluconax 200 mg capsules

Fluconax 2mg/1mL solution for
intravenous infusion

Fluconax 50 mg capsules

Fludara

Fludara oral 10 mg film coated
tablets

Fluimukan 100 mg granules for
oral solution

Fluimukan 200 mg granules for
oral solution

inhalation aerosol

inhalation powder

tablets

oral suspension

suspension for injection

gel

suspension for injection in
pre-filled syringe

suspension for injections

tablets

capsules

capsules

capsules

solution for intravenous
infusion

capsules

powder for solution for
injection or infusion

film coated tablets

granules for oral solution

granules for oral solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A_, UL.
Grunwaldzka 189, Poznan,
Poland

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
France

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Novartis Vaccines & Diagnostics
S.r.l., Siena, Italy and Imunoloski
zavod d.d., Zagreb, Republic of
Croatia

Sachsisches Serumwerk Dresden
NL der SmithKline Beecham
Pharma GmbH & Co. KG,
Germany

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

120 doses (not less than 10.0 g of
suspension) in an aluminum
container with metering valve in a
plastic nebulizer, supplied in a box

60 doses of powder in an aluminium
blister, in a plastic housing, supplied

in a box

10 (1x10 ) tablets in a blister, suplied

in a box

120 mL of solution in an amber glass

botlle and plastic spoon, supplied in
a box

5 ampoules each with 1 mL of
suspension, supplied in a box

30 g of gel in an aluminium tube,
supplied in a box

Pre-filled syringe with a needle
containing 0.5 mL of suspension,
supplied in a box

Box with 1 glass syringe with a

needle containing 1 dose of vaccine

of 0.5 mL

100 (10x10) tablets in an orange
(PVC/AI) blister, supplied in a box

7 (1x7) capsules in (PVC/PVDC/AI)
blister, supplied in a box

One capsule in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

7 (1x7) capsules in (PVC/PVDC/AI)
blister, supplied in a box

100 mL of solution in a glass bottle
for infusion and a plastic bottle
holder, supplied in a box

7 (1x7) capsules in (PVC/PVDC/AI)
blister, supplied in a box

5 glass bottles with powder, supplied

in a box

20 (4x5) tablets in a blister
(PA/AI/PP//Al) in a 150 mL plastic
(HDPE) bottle with a plastic child
resistant closure

30 bags each containing 5 g of
granules, supplied in a box

20 bags with a 5 grams of granules,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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FLUIMUN, vaccine against
influenza (surface antigen,
inactivated)

FLUONATRIL 0.25 mg tablets

FLUONATRIL 1 mg tablets

Fluorouracil Pliva injection 250
mg/5 mL

Fluorouracil Pliva injection 500
mg/10 mL

Fluval capsules 20 mg

Fluzepam capsules 15 mg

Fluzepam capsules 30 mg

Folacin

Forane

Forteo 20 micrograms/80
microliters, solution for injection
in a pre-filled pen-injector

Fortral solution for injection 30
mg/1 mL

Fortral tablets 50 mg

Fortrans powder for oral
solution

Fortzaar

Fosamax T

Fosavance tablets

suspension for injection

tablets

tablets

solution for injection

solution for injection

capsules

capsules

capsules

tablets

inhalation liquid

solution for injection

solution for injection

tablets

powder for oral solution

film coated tablets

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Abbott Laboratories Ltd,
Queenborough, Great Britain

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Sanofi, France

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Sanofi, France

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
France

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

Glass vial containing 0.5 mL of
suspension for injection, plastic
syringe, needle for drawing
suspension from the bottle (21Gx1";
inch) and one needle for drug
administration (23Gx1 inch or 25Gx1
inch or 25Gx5/8 inch), supplied in a
box

400 tablets in a plastic (PP) bottle
with a stopper, supplied in a box

250 tablets in a plastic (PP) bottle
with a cap, supplied in a box

10 glass vials each containing 5 mL
of solution, supplied in a box

One glass vial with 10 mL of solution,
supplied in a box

14 (2x7) capsules in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

10 (1x10) capsules in a blister,
supplied in a box

10 (1x10) capsules in a blister,
supplied in a box

20 tablets in a PE vial, supplied in a
carton box

Box with 100 mL of liquid in an
amber glass bottle

Pen-injector containing 3 mL of
solution (750 pg teriparatide) in a
glass cartridge

10 ampoules each containing 1 mL
of solution, supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

4 bags (LDPE/Al/paper) each with
73.69 g of powder for oral solution,
supplied in a box

31 (2x14) film coated tablets in a

blister, supplied in a carton box

Box with 4 tablets (blister, 1 x 4 tbl.)

4 (1x4) tablets in a blister (Al/Al) in a
carton casing (with a leaflet),
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Fraxiparine 2850 IU AXa/0.3
mL injection

Fraxiparine 3800 IU AXa/0.4
mL injection

Fraxiparine 5700 IU AXa/0.6
mL injection

Fraxiparine 7600 IU AXa/0.8
mL injection

Fraxiparine 9500 IU AXa/1 mL
injection

Fromilid 250 tablets

Fromilid 500 tablets

Fromilid 125 mg/5 mL granules
for oral suspension

Fromilid uno prolonged-release
tablets 500 mg

Fromilid uno 500 mg tablets
with prolonged release

FSME Immun inject,
inactivated vaccine against
viral tick-borne
meningoencephalitis

FSME-IMMUN 0.25 mL Junior

Funzol capsules 100 mg

Funzol capsules 150 mg

Funzol capsules 50 mg

Fursemid 20 mg/2 mL injection

Fursemid 40 mg tablets

Fursemid 40 mg tablets

subcutaneous injection

subcutaneous injection

subcutaneous injection

subcutaneous injection

subcutaneous injection

film coated tablets

film coated tablets

granules for oral suspension

prolonged-release tablets

prolonged release tablets

intramuscular suspension

suspension for injection

capsules

capsules

capsules

solution for injection

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Glaxo Wellcome Production,
Notre Dame de Bondeville,
France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

Box with 10 syringes with a needle
containing 0.3 mL of solution

Box with 10 syringes with a needle
containing 0.4 mL of solution

Box with 10 syringes with a needle
containing 0.6 mL of solution

Box with 10 syringes with a needle
containing 0.8 mL of solution

Box with 10 syringes with a needle
containing 1 mL of solution

14 tablets (2x7) in A/PVC/PVDC
blister, supplied in a box

14 tablets (2x7) in A/PVC/PVDC
blister, supplied in a box

25 grams of granules for the
preparation of 60 mL of oral
suspension in a glass bottle and a 5
mL plastic syringe for oral dose
delivery, supplied in a box

14 (2x7) tablets in a PVC/PVDCI//AI
blister, supplied in a box

5 (1x5) tablets in a PVC/PVDC//Al
blister, supplied in a box

Box with 1 pre-filled syringe with 1
dose of vaccine (0.5 mL susp), with a
needle

Pre-filled syringe with needle
containing one 0.25 mL of vaccine
dose, supplied in a box

7 (1x7) capsules in (PVC/PVDC/AI)
blister, supplied in a box

One (1x1) capsule in a
PVC/PVDCI/AI blister supplied in a
box

7 (1x7) capsules in (PVC/PVDC/AI)
blister, supplied in a box

5 ampoules each with 2 mL of
solution in a plastic holder, supplied YES
in a box

12 (1x12) tablets in a blister,

supplied in a box YES

20 (1x20) tablets in a blister,

supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Fursemid forte 500 mg tablets

Gabalept capsules 100 mg

Gabalept capsules 300 mg

Gabalept capsules 400 mg

Gadovist 1.0 mmol/mL injection

Gadovist 1.0 mmol/mL solution
for injection

Gammagard S/D 10 g

Gammagard S/D2.5¢g

Gammagard S/D5 g

GANFORT eye drops

Garasone eye/nasal drops

GARDASIL, suspension for
injections in a pre-filled syringe,
vaccine against human
papillomavirus [type 6, 11, 16,
18] (recombinant, absorbed)

GARDASIL, suspension for
injection, human papillomavirus
vaccine [types 6, 11, 16, 18]
(recombinant, absorbed)

Gastal tablets peppermint

Gastal tablets spearmint

Gastal tablets, sour cherry

tablets

capsules

capsules

capsules

solution for injection

solution for injection

lyophilisate and solvent for
preparation of solution for
intravenous infusion

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
intravenous infusion

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
intravenous infusion

eye drops, solution

eye/nasal drops

suspension for injections in
a pre-filled syringe

suspension for injection

tablets

tablets

tablets

Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Allergan Pharmaceuticals
Republic of Ireland, Castlebar
Road, Westport, Co Mayo,
Republic of Ireland

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister ,
supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister,
supplied in a box

50 (5x10) capsules in a blister,
supplied in a box

50 (5x10) capsules in a blister,
supplied in a box

7.5 mL of solution in a glass syringe,
5 syringes individually packed in a
blister, supplied in a box

15 mL of solution in a glass bottle, 10
bottles in a box

Bottle with lyophilisate, bottle with
192 mL of diluent, sterile set for
lyophilisate dissolution, and sterile
application kit used with a filter,
supplied in a box

Bottle with lyophilisate, bottle with
50 mL of diluent, sterile kit for
lyophilisate reconstitution, and one
sterile kit for use with filter, supplied
in a box

Botle with lyophilisate, bottle with 96
mL of diluent, sterile kit for
lyophilisate reconstitution, and
sterile kit for use with filter, supplied
in a box

3 mL of solution in a 5 mL plastic
(LDPE) bottle with dropper
attachment and plastic (HDPE)
temper-proof closure, 1 bottle ina
box

5 mL of solution in a plastic (10 mL)
bottle with a dropper

Pre-filled glass syringe (glass type 1)
with 0.5 mL of suspension for
injection, a needle with protective
mechanism, and two needles,
supplied in a box

Tyle 1 glass ampoule containing 0.5
mL of suspension, supplied in a box

24 (4x6) tablets in a blister, supplied
in a box

24 (4x6) tablets in a blister, supplied
in a box

24 (4x6) tablets in a blister, supplied
in a box

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Gastrografin solution

Gemzar 1 g powder for solution
for infusion

Gemzar 200 mg powder for
solution for infusion

Genotropin 5.3 mg
Gentamicin 120 mg/2 mL
injection

Gentamicin 20 mg/2 mL
injection

Gentamicin 40 mg/2 mL
injection

Gentamicin 80 mg/2 mL
injection

Gentamicin injection 120 mg

Gentamicin injection 120 mg/2
mL

Gentamicin injection 40 mg

Gentamicin injection 40 mg/2
mL

Gentamicin injection 80 mg

Gentamicin injection 80 mg/2
mL

Gentamicin Jadran 120

Gentamicin Jadran 40

Gentamicin Jadran 80

Geokorton ointment 20 g

solution

powder for solution for
infusion

powder for solution for
infusion

powder and diluent for

solution for subcutaneous

injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

ointment

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Berlimed S.A., Madrid, Spain

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Pfizer Health AB, Stockholm,
Sweden

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

100 mL of solution in an amber
glass bottle with plastic cap,
supplied in a box

One glasss vial with lyophilisate,
supplied in a box

One glasss vial with lyophilisate,
supplied in a box

5 two-part glass cartridges with
lyophilisate (front part (I) and solvent
(rear part (Il)) in a plastic container,
supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

50 amber glass ampoules each with
2 mL of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

50 amber glass ampoules each with
2 mL of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

50 amber glass ampoules each with
2 mL of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

10 amber glass ampoules each
containing 2 mL of solution, supplied
in a box

10 amber glass ampoules each
containing 2 mL of solution, supplied
in a box

10 amber glass ampoules each
containing 2 mL of solution, supplied
in a box

Aluminium tube with 20 g of
ointment, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Geomycin

Geonistin

Ginkgo film-tablets

Glibenclamid Genericon 3.5 mg
tablets

Glibenclamid Genericon 3.5 mg
tablets

Glivec 100 mg film coated
tablets

Glivec 100 mg capsules

Glivec 100 mg capsules

Glivec 400 mg film coated
tablets

Glivec 50 mg capsules

Glivec 50 mg capsules

GlucaGen HypoKit

Glucobay 100 mg tablets

Glucobay 50 mg tablets

Glucomerck 1000 mg film
coated tablets

Glucomerck 500 mg film
coated tablets

Glucomerck 850 mg film
coated tablets

capsules

vaginal tablets

film coated tablets

tablets

tablets

film coated tablets

hard capsules

capsules

film coated tablets

capsules

hard capsules

powder and diluent for
solution for injection

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austria

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austria

Novartis Pharma GmbH,
Nurnberg, Germany

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma A.G., Basel,
Switzerland

Novartis Pharma GmbH,
Nurnberg, Germany

Novartis Pharma A.G., Basel,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
France; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Germany

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
France; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Germany

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
France; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,

vilket som intréffar forst.

16 (2x8) capsules in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES
6 (2x3) tablets in a blister (PVC/Al), YES
supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister, YES

supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister ,
supplied in a box

120 (12x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

120 (10x12) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

120 (10x12) capsules in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

30 (3x10) capsules in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

One glass vial with lyophilisate and
one glass syringe with needle (1 mL
of diluent), in a plastic container

30 tablets (2x15) in a blister
(polypropylene/Al), supplied in a box

32 (2x15) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

60 (4x15) film coated tablets in a
transparent blister (PVC/Al), supplied
in a box

100 (5x20) film coated tablets in
transparent blister (PVC/Al), supplied
in a box

30 (2x15) film coated tablets in a
transparent PVC/Al blister, supplied
in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Glucophage 1000 mg film
coated tablets

Glucophage 500 mg film
coated tablets

Glucophage 850 mg tablets

Glucovance 500 mg/ 2.5 mg
tablets

Glucovance 500 mg/ 5 mg
tablets

Gluformin 850 mg tablets

Gluformin tablets1g

Glukosalina | solution , 100mL

Glukosalina | solution for
intravenous infusion, 250mL

Glukosalina | solution for
intravenous infusion, 500mL

Glukosalina IIl solution for
intravenous infusion

Glucose 10% Braun

Glucose 10% Braun

Glucose 10% solution for
intravenous infusion, 100 mL

Glucose 10% solution for
intravenous infusion, 250 mL

Glucose 10% solution for
intravenous infusion, 500 mL

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Germany

Merck SANTE s.a.s./Centre de
Production de Semoy, France
Merck KGaA, Germany

Merck SANTE s.a.s./Centre de
Production de Semoy, France
Merck KGaA, Germany

Merck Sante s.a.s., Lyon CEDEX
08, France

Merck SANTE s.a.s., 2 Rue du
Pressoir Vert - 45400 Semoy,
France

Merck SANTE s.a.s., 2 Rue du
Pressoir Vert - 45400 Semoy,
France

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) film coated tablets in a
transparent blister (PVC/A1),
supplied in a box

50 (5x10) film coated tablets in a

transparent blister (PVC/Al), supplied

in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (2x15) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

35 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/AI
blister, supplied in a box

30 (2x15) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

100 mL of solution in an infusion
bottle with rubber stopper protected
by Al cap and plastic lid, 10 bottles
with holders in a carton box
250-mL of solution in an infusion
bottle with rubber stopper and
protective Al cap with plastic lid (10
bottles with holders, supplied in a
carton box)

500 mL of solution in an infusion
bottle with a rubber stopper and an
aluminium cap with a plastic lid (10
bottles with holders, supplied in a
carton box)

500 mL of solution in an infusion
bottle with a rubber stopper and an
aluminium cap with a plastic lid (10
bottles with holders, supplied in a
carton box)

500 mL of solution for infusion in a
plastic bottle (10 bottles in a box)

1000 mL of infusion solution in a
plastic bottle (10 bottles in a box)

100 mL of solution in a glass bottle

250-mL of solution in a glass bottle

500 mL of solution in a glass bottle

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Glucose 10% Pliva solution for

solution for intravenous

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

12 PVC bags with 500 mL of

h Ny h . Vukovara 49, Zagreb, Republic of N A YES YES
infusion infusion . solution, supplied in a box
Croatia
. . . 250-mL of solution in a glass infusion
Glucose 10% Pliva solution for solution for intravenous Pliva Croatia Ltd., Ulica grada_ bottle with rubber stopper and combi-
. y ) N Vukovara 49, Zagreb, Republic of h YES YES
infusion 250 mL infusion Croati cap (10 bottles with polyethylene
roatia i
holder supplied in a box)
. . . . Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
o, ,
_Glucpse 10% Pliva solution for _solut!on for intravenous Vukovara 49, Zagreb, Republic of 10 gl_ass vials \_Nllh_ 500 mL of YES YES
infusion 500mL infusion Croati solution, supplied in a box
roatia
Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain; 30 plastic Viaflo bags with 250 mL of
Glucose 5 %, Viaflo solution for infusion Bieffe Medital Sabinanigo, Spain; | solution for infusion in a protective YES YES
Baxter Healthcare S.A., Republic | bag, supplied in a box
of Ireland
Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain; 10 plastic Viaflo bags with sa 1000
Glucose 5 % Viaflo solution for infusion Bieffe Medital Sabinanigo, Spain; ' mL of infusion solution, in a YES YES
Baxter Healthcare S.A., Republic | protective bag, supplied in a box
of Ireland
Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain; 50 plastic Viaflo bags with 50 mL of
Glukose 5 %, Viaflo solution for infusion Bieffe Medital Sabinanigo, Spain; | solution for infusion in a protective YES YES
Baxter Healthcare S.A., Republic | bag, supplied in a box
of Ireland
Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain; 50 plastic bags Viaflo with 100 mL of
Glucose 5 %, Viaflo solution for infusion Bieffe Medital Sabinanigo, Spain; | solution for infusion, in a protective YES YES
Baxter Healthcare S.A., Republic | bag, supplied in a box
of Ireland
Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain; 20 plastic Viaflo bags with 500 mL of
Glucose 5 % Viaflo solution for infusion Bieffe Medital Sabinanigo, Spain; | infusion solution, in a protective bag, YES YES
Baxter Healthcare S.A., Republic | supplied in a box
of Ireland
Hrvatski zavod za transfuzijsku
Glucose 5% solution for infusion medicinu, Petrova 3, Zagreb, 500 mL of solution in a glass bottle YES YES
Republic of Croatia
Hrvatski zavod za transfuzijsku
Glucose 5% solution for infusion medicinu, Petrova 3, Zagreb, 100 mL of solution in a glass bottle YES YES
Republic of Croatia
Hrvatski zavod za transfuzijsku
Glucose 5% solution for infusion medicinu, Petrova 3, Zagreb, 250-mL of solution in a glass bottle YES YES
Republic of Croatia
B. Braun Melsungen AG, Carl- . . Lo
Glucose 5% Braun solution for infusion Braun-StraRe 1, Melsungen, 1000. mL of infusion solu_tlon ina YES YES
G plastic bottle (10 bottles in a box)
ermany
B. Braun Melsungen AG, Carl- . . Lo
Glucose 5% Braun solution for infusion Braun-StraBe 1, Melsungen, 25°'T“L of solution for |nfu5|on na YES YES
G plastic bottle (10 bottles in a box)
ermany
B. Braun Melsungen AG, Carl 500 mL of solution for infusion in a
Glucose 5% Braun solution for infusion Braun-Strae 1, Melsungen, N . YES YES
plastic bottle (10 bottles in a box)
Germany
B. Braun Melsungen AG, Carl 100 mL of infusion solution in a
Glucose 5% Braun solution for infusion Braun-Strae 1, Melsungen, N . YES YES
G plastic bottle (20 bottles in a box)
ermany
500 mL of solution in a PVC bag,
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada with a draining attachment (closed
Glucose 5% Pliva solution for infusion Vukovara 49, Zagreb, Republic of | with combiflack stopper) and an YES YES

Croatia

application attachment, 12 bags in a
box
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Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

500 mL of solution in a glass infusion

Glucose 5% Pliva solution for infusion Vukovara 49, Zagreb, Republic of | bottle with a rubber stopper and a YES YES
Croatia protective cap, 10 bottles in a box
Boehringer Ingelheim Ellas A.E., | 60 (6x10) tablets in a white blister
Glurenorm 30 mg tablets tablets Atena, Greece (PVC/PVDCI//AI), supplied in a box YES YES
powder and diluent (in a . . o X .
GONAL-f 1050 1U/1.75 mL syringe) for solution for Industria Farmaceutica Serono | Vial with powder and syringe with 2 YES YES YES
> S.p.A., Bari, Italy mL of diluent, supplied in a box
injection
Pen-syringe with 0.5 mL of solution
solution for injection in pen Industria Farmaceutica Serono (in a 3-mL glass cartridge) and 5
GONAL-f300 1U/0.5 mL syringe S.p.A., Bari, Italy needles in a plastic container, YES YES YES
supplied in a box
powder and diluent (in a N . o X .
GONAL-f 450 1U/0.75 mL syringe) for solution for Industria Farmaceutica Serono | Vial with powder and syringe with 1 YES YES YES
> S.p.A., Bari, Italy mL of diluent, supplied in a box
injection
Pen-syringe with 0.75 mL of solution
solution for injection in pen Industria Farmaceutica Serono (in a 3-mL glass cartridge) and 7
GONAL-f 450 1U/0.75 mL syringe S.p.A., Bari, Italy needles in a plastic container, YES YES YES
supplied in a box
powder and diluent (in a Industria Farmaceutica Serono Vial with powder and syringe with 1
GONAL-f 751U syringe) for solution for : mL of diluent in a plastic container, YES YES YES
DL S.p.A., Bari, Italy Mg
injection supplied in a box
Pen syringe with 1.5 mL of solution
GONAL-f 900 1U/1.5 mL sol_utlon for injection in pen Industria F?rmaceutlca Serono (ina 3-m_L glass c_aﬁrldge_) and 14 YES YES YES
syringe S.p.A., Bari, Italy needles in a plastic container,
supplied in a box
Abbott GmbH & Co. KG, 50 (5x10) capsules in a blister,
Gopten 0.5 mg capsules capsules Ludwigshafen, Germany supplied in a box YES YES
Abbott GmbH & Co. KG, 28 (2x14) capsules in a blister,
Gopten 2 mg capsules capsules Ludwigshafen, Germany supplied in a box YES YES
Abbott GmbH & Co. KG, 28 (2x14) capsules in a blister,
Gopten 4 mg capsules capsules Ludwigshafen, Germany supplied in a box YES YES
STADA Arzneimittel AG . .
. . 20 (2x10) capsules in a blister
Grippostad C capsules (s;tadtstraﬂe 2-18, Bad Vilbel, (PVCIPVDC-Al), supplied in a box YES YES YES
ermany
STADA Arzneimittel AG, 90 mL of syrup in a glass bottle with
Grippostad Good Night syrup syrup Stadtstralle 2-18, Bad Vilbel, a plastic temper-evident stopper YES YES YES
Germany (white PP/PE), supplied in a box
STADA Arzneimittel AG, 10 bags (Al/paper/PE) each
Grippostad hot drink effervescent powder Stadtstralle 2-18, Bad Vilbel, containing 5.0 g of powder, supplied YES YES YES
Germany in a box
. . Glass vial with powder, glass vial
powder and diluent for ZLB Behrlng GmbH, Emik-von with 10 mL of Water for Injection,
Haemate P 500 N L . Behring Str. 76, Marburg, N " YES YES
solution for injection/infusion German transfer kit, and disposable filter,
Y supplied in a box
Krka d.d., Novo mesto, R. 5 brown ampoules (in a blister) each
Haldol depo solution for oily solution for Republic of Slovenia in with 1 mL ofpsolution supplied in a YES YES
injection 50 mg/1 mL intramuscular injection cooperation with Janssen box » SUPP
Pharmaceutica, Beerse, Belgium
Krka d.d. , Novo mesto, Republic
Haldol 10 mg/ mL oral drops oral drops of Slovenia in cooperation with 30 mL of solution in an amber glass YES YES

Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

bottle, supplied in a box
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Haldol oral drops 2 mg/1 mL

Haldol solution for injection 5
mg/1 mL

Haldol 10 mg tablets

Haldol tablets 2 mg

Halea 100 mg tablets

Halea 50 mg tablets

Heferol

Helicobacter test INFAI for
infrared spectroscopy

Helicobacter test INFAI for
infrared spectroscopy

Helicobacter test INFAI for
mass spectrometry

Hemofil M 250 IU human
coagulation factor VIII,
monoclonally purified

Hemofil M 500 IU human
coagulation factor VIII,
monoclonally purified

Hemofil M 500 IU human
coagulation factor VIII,
monoclonally purified

oral drops

solution for injection for
intramuscular and
intravenous use

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules

oral powder

powder for preparation of
oral solution

powder for oral solution

lyophilisate and solvent for
preparation of intravenous
solution (injection/infusion)

lyophilisate and solvent for
preparation of intravenous
solution (injection/infusion)

lyophilisate and solvent for
preparation of intravenous
solution (injection/infusion)

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d. , Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Krka d.d., Novo mesto, R.
Republic of Slovenia in
cooperation with Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgium
Krka d.d., Novo mesto, R.
Republic of Slovenia in
cooperation with Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgium
Krka d.d. , Novo Mesto, R.
Republic of Slovenia in
cooperation with Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgium

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Germany

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Germany

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Germany

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

vilket som intréffar forst.

10 mL of solution in an amber glass

bottle, supplied in a box YES

10 (2x5) ampoules each containing 1
mL solution in a blister, supplied in a YES
box

30 tablets in an amber glass bottle,

supplied in a box YES

25 tablets in an amber glass bottle,

supplied in a carton box YES

30 (2x15) tablets in a blister,

supplied in a box YES

30 (2x15) tablets in a blister,

supplied in a box YES

30 capsules in a bottle, supplied in a YES
box

75 mg of 13 C-urea in a polystyrene
container with a closed polyethylene
"snap" stopper; equipment for
sampling and transfer of samples of
expired air (4 glass "vacutainer" test
tubes or plastic"vacuette" of 10 mL
and 1 flexible straw), inserted in a
box

50 polystyrene jars with polyethylene
snap cap containing 75 mg 13C-
urea powder for oral solution, with a
kit for sampling and transporting of
breath samples, 50x2 bags with
plastic attachments, and 50x1
bendable plastic straws, supplied in
a box

75 mg of 13 C-urea in a polystyrene
container with a closed polyethylene
"snap" stopper; equipment for
sampling and transfer of samples of
expired air (4 glass "vacutainer" test
tubes or plastic"vacuette" of 10 mL
and 1 flexible straw), inserted in a
box

Glass bottle with lyophilisate and a
glass bottle with 10 m of solvent,
sterile double dissolution needle,
sterile filter needle, sterile mini
infusion kit, sterile disposable syringe
of 10 mL, supplied in a box

Glass bottle with lyophilisate and a
glass bottle with 10 m of solvent,
sterile double dissolution needle,
sterile filter needle, sterile mini
infusion kit, sterile disposable syringe
of 10 mL, supplied in a box

Glass bottle with lyophilisate and a
glass bottle with 10 m of solvent,
sterile double dissolution needle,
sterile filter needle, sterile mini
infusion kit, sterile disposable syringe
of 10 mL, supplied in a box

YES YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Hepan gel

Hepan cream

HEPARIN injection

Heptanon injection

Heptanon drops

Heptanon solution

Heptanon tablets

HERCEPTIN 150 mg powder

for concentrate for solution for

infusion

Hermes Cevitt lemon

Hermes Cevitt naranca

Herplex 400 mg tablets

Herplex 400 mg tablets

Herplex cream

Hiberix vaccine against

Haemophilus influenzae type

B, glycoconjugated

Hiramicin

Holyplant Purgal tablets

Holyplant Sena tea

Holyplant Septogal oriblettes

gel

cream

solution for injection (for s.c.

and i.v. use)

solution for intramuscular
and subcutaneous injection

oral drops, solution

oral solution

tablets

powder for concentrate for
solution for infusion

effervescent powder

effervescent powder

film coated tablets

film coated tablets

cream

lyophilisate

capsules

tablets

herbal tea

oriblettes

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Hermes Arzneimittel GmbH,
Miinchen, Germany

Hermes Arzneimittel GmbH,
Miinchen, Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

Box with 50 g of gel in an Al tube

Box with 50 g of cream in an Al tube

5 mL of solution in a glass bottle
(with a rubber stopper and an Al
cap), 10 bottles in a box

50 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with plastic dropper
attachment, supplied in a box

100 mL of solution in a 125-mL
brown plastic bottle with aluminum
cap, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

One glass vial with powder, supplied
in a box

20 effervescent tablets in a
polypropylene tube

20 effervescent tablets in a
polypropylene tube

35 (7x5) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

35 (7x5) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

2 grams of cream in a tube, supplied
in a box

Box with one bottle wtih 1 dose of
lyophilised vaccine and 1 syringe
with solvent and 2 needles

5 (1x5) capsules in a blister, supplied
in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

50 g of tea in a polypropylene
transparent bag, supplied in a box

30 (3x10) oriblettes in a PVC/AI
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Humaject M3 (30/70) 100
1U/mL (3.0 mL)

Humaject N 100 IU/mL (3.0
mL)

Humaject R 100 IU/mL (3.0
mL)

Humalog 100 IU/mL cartridge
(3.0mL)

Humalog Mix25 100 IU/mL
(suspension in cartridge 3.0
mL)

Humalog Mix25 Pen 100 IU/mL

Humalog Mix50 100 IU/mL
(suspension in cartridge 3.0
mL)

Humalog Mix50 Pen 100 IU/mL

Humalog Pen 100 IU/mL (3
mL)

Human albumin 20% immuno
50 mL

HUMAN ALBUMIN 20%
OCTAPHARMA 100 mL

Human Albumin 20%
Octapharma 100 mL

HUMAN ALBUMIN 20%
OCTAPHARMA 50 mL

Human Albumin 20%
Octapharma 50 mL

Human albumin 5% immuno
250 mL

Human Albumin 5%
Octapharma 100 mL

HUMAN ALBUMIN 5%
OCTAPHARMA 100 mL

Human Albumin 5%
Octapharma 250 mL

suspension for subcutanous
injection

suspension for subcutanous
injection

suspension for
subcutaneous injection

solution for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injections

solution for injection

solution for intravenous use

solution for infusion

intravenous solution

solution for infusion

intravenous solution

solution for intravenous use

intravenous solution

solution for infusion

intravenous solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Fegersheim,
France i Lilly S.A., Alcobendas-
Madrid, Spain

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Fegersheim,
France i Lilly S.A., Alcobendas-
Madrid, Spain

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria and Octapharma SA,
Lingolsheim, France

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria and Octapharma SA,
Lingolsheim, France

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

vilket som intréffar forst.

5 disposable injectors with glass
cartridges each with 3 mL of solution,
supplied in a box

5 disposable injectors with glass
cartridges each with 3 mL of solution,
supplied in a box

5 disposable injectors with glass
cartridges each with 3 mL of solution,
supplied in a box

5 cartridges with 3 mL of solution in a
blister, supplied in a box

5 glass cartridges with 3.0 mL of
suspension to be administered with a
pen injector, in protective packaging,
supplied in a box

5 injectors with a glass cartridge with
3.0 mL of suspension, supplied in a
box

5 glass cartridges with 3.0 mL of
sspension to be administered with a
pen injector, in protective packaging,
supplied in a box

5 injectors with a glass cartridge
each with 3.0 mL of suspension,
supplied in a box

5 injectors with a glass cartridge with
3 mL of solution, supplied in a carton
box

Box with 1 bottle containing 50 mL of
solution

One glass vial with 100 mL of
solution for infusion, supplied in a
box

Paper box with 1 glass bottle with
human albumin solution a 100 mL

One glass vial containing 50 mL of
solution for infusion, supplied in a
box

Paper box with 1 glass bottle with
human albumin solution a 50 mL

Box with 1 bottle containing 250 mL
of solution

Paper box with 1 glass bottle with
human albumin solution & 100 mL

One glass vial with 100 mL of
solution for infusion, supplied in a
box

Paper box with 1 glass bottle with
human albumin solution a 250 mL

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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HUMAN ALBUMIN 5%
OCTAPHARMA 250 mL

Humatrope 12 mg

Humatrope 6 mg

Humira solution for injection

Humulin M3 (30/70) 100 IU/mL
(3.0 mLcartridge)

Humulin M3 Pen 100 IU/mL

Humulin N 100 1U/mL (3.0 mL
cartridge)

Humulin N Pen 100 IU/mL

Humulin R 100 IU/mL
(cartridge 3.0 mL)

HUSTAGIL

Hycamtin

Hydrocyclin

Hyperici Aktiv granules

HYPNOMIDATE

Hyzaar

Ibuprofen 100 mg/5 mL oral
suspension

Ibuprofen 400 mg tablets

Ibuprofen 600 mg tablets

solution for infusion

lyophilisate for injection

lyophilisate and diluent for
solution for injection

solution for injection
suspension for subcutanous
injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for subcutanous
injection

solution for subcutaneous
injection

solution for subcutaneous

injection

oral solution

lyophilisate for preparation
of infusion

ointment

granules

solution for injection

film coated tablets

oral suspension

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Abbott Biotehnology Deutschland
GmbH, Max-Planck-Ring 2,
Wiesbaden, Germany

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Lilly France S.A.S., Rue du
Colonel Lilly, Fegersheim, France

Dentinox Gesellschaft fiir
pharmazeutische Praparate Lenk
& Schuppan, Berlin, Germany

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, West Sussex,
Great Britain i GlaxoSmithKline
Manufacturing S.p.A., Parma,
Italy

Galenika a.d., Beograd - Zemun,
Srbija

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republic
of Croatia

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

One glass vial with 250 mL of
solution for infusion, supplied in a
box

One cartridge with lyophilisate, a
syringe with 3.15 mL of diluent and
a diluent feed line, supplied in a box

One cartridge with lyophilisate, a
syringe with diluent, and a needle
with protective plastic cap, supplied
in a box

Pre-filled glass syringe containing

0.8 mL of solution and one alcohol
drenched cotton wool roll in a blister

5 (1x5) cartridges with 3 mL of
suspension per blister, supplied in a
box

5 injectors with a glass cartridge
each with 3 mL of suspension,
supplied in a carton box

5 (1x5) cartridges with 3 mL of
suspension per blister, supplied in a
box

5 injectors with a glass cartridge
each with 3 mL of suspension,
supplied in a carton box

5 (1x5) cartridges with 3 mL of
solution per blister, supplied in a box

150 mL of solution an amber glass
bottle with Alu cap, supplied in a box

5 glass bottles of 5 mL with
lyophilisate, supplied in a box

5 g of ointment in an aluminium tube,
supplied in a box

15 bags (paper/Al/PE) containing 5 g
, supplied in a box

5 ampoules with 10 mL of solution,
supplied in a box

32 (2x14) film coated tablets in a
blister, supplied in a carton box

100 mL of suspension in an amber
glass bottle, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES
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Ibuprofen 800 mg tablets

Ibuprofen gel

Ibuprofen 200 mg coated
tablets

Ibuprofen 400 mg coated
tablets

Ibuprofen retard 800 mg tablets

Imacort cream

Imazol cream-paste

Imazol Plus

Imigran nasal spray of 20 mg

Imigran tablets 50 mg

ImmuCyst, BCG
Immunotherapeutic agent

Immunate 1000 1U

Immunate 250 1U

Immunate 500 U

Immunine 1200 IU

Immunine 200 IU

film coated tablets

coated tablets

coated tablets

prolonged release tablets

cream

paste

cream

nasal spray

film coated tablets

lyophilisate and diluent for
intravesical instillation

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
intravenous use

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
intravenous use

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
intravenous use

lyophilisate and solvent for
preparation of solution for
i.v. injection/infusion

lyophilisate and solvent for
preparation of solution for
i.v. injection/infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

The Mentholatum Company Ltd,

1 Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Great
Britain

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Lek
d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia, in cooperation with
Valpharma Int. s.a., San Marino

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Switzerland

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Switzerland

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Switzerland

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italy

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Middlesex, Great
Britain i GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A_, UL.
Grunwaldzka 189, Poznan,
Poland

Sanofi Pasteur Limited, Toronto,
Ontario, Canada

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

vilket som intréffar forst.

30 tablets in a white polyethylene
(PE) bottle, with a PE screw cap, YES
supplied in a box

50 g of gel in an aluminium tube with
a plastic stopper, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,

supplied in a box YES
30 (3)_(10) tablets in a blister, YES
supplied in a box

Box with 30 tablets (blister, 3x10 tbl.) YES

20 grams of cream in an aluminum
tube, supplied in a box

30 g of paste in an aluminium tube

30 g of cream in an aluminium tube,
supplied in a box

Two plastic measuring devices (for
nasal spray) in a blister ,supplied in a
box

2 tablets in aluminum blister (Al/Al),
supplied in a carton box

One glass vial with BCG 81g
(lyophilisate) and one glass bottle
with 3 mL of diluent, supplied in a
box

Bottle with lyophilisate, bottle with 5
mL of diluent, and set for dissolution
and injection of medicinal product,
supplied in a box

Bottle with lyophilisate, bottle with 5
mL of diluent, and set for dissolution
and injection of medicinal product,
supplied in a box

Bottle with lyophilisate, bottle with 5
mL of diluent, and set for dissolution
and injection of medicinal product,
supplied in a box

Lyophilisate in a glass bottle, 10 mL
of solvent in a glass bottle and
dissolution and injection kit, supplied
in a box

Lyophilisate in a glass bottle, 5 mL of
solvent in a glass bottle and
dissolution and injection kit, supplied
in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Immunine 600 IU

IMOVAX POLIO inactivated
poliomyelitis vaccine

Human rabies immunoglobulin

Human rabies immunoglobulin

Human hepatitis B
immunoglobulin, 250 IU

Human hepatitis B
immunoglobulin, 500 IU

Human tetanus
immunoglobulin

Human immunoglobulin for
intravenous use

Human immunoglobulin for
intravenous use

Human immunoglobulin for
intravenous use

Imuran tablets

Indamid SR tablets

INDAP

Indap

Indapamid SR Pliva tablets

Indometacin 100 mg
suppositories

Indometacin 25 mg capsules

Indometacin 75 mg retard
capsules

lyophilisate and solvent for
preparation of solution for
i.v. injection/infusion

suspension for
intramuscular or
subcutaneous injection

solution for intramuscular
use

solution for intramuscular
use

solution for injection

solution for injection

solution for intramuscular
use

solution for intravenous use

solution for intravenous use

solution for intravenous use

film coated tablets

prolonged-release tablets

capsules

capsules

prolonged-release tablets

suppositories

capsules

prolonged-release capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Heumann PCS GmbH, Feucht,
Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

Lyophilisate in a glass bottle, 5 mL of
solvent in a glass bottle and
dissolution and injection kit, supplied
in a box

YES

0.5-mL of suspension in a glass

syring, supplied in a box YES

Bottle with 5 mL of preparation (not

less than 500 IU), supplied in a box YES

Bottle with 2 mL of preparation (not YES
less than 200 IU), supplied in a box
One glass vial with 250 IU of
immunoglobulin, supplied in a carton YES
box

One glass vial with 500 IU of
immunoglobulin, supplied in a carton YES
box

Box containing 1 ampoule of

preparation - 250 IU/ampoule YES

Glass bottle with 50 mL of solution

and an infusion kit, supplied in a box YES

Glass bottle with 100 mL of solution
. . . A YES
and an infusion kit, supplied in a box

Glass bottle with 10 mL of solution

with a needle and a filter, supplied in YES
a box

100 (4 x 25) tablets in PVC/AI

blister, supplied in a box YES

30 (1x30) tablets in a white PVC/AI

blister , supplied in a box YES

30 (3x10) capsules in a blister

(PVC/AI), supplied in a box YES

30 (3x10) capsules in a blister,

supplied in a box YES

30 (3x10) tablets in a white PVC/AI

blister, supplied in a box YES

10 (2x5) suppositories in a strip,

supplied in a box YES

30 (2x15) capsules in a blister,

supplied in a box YES

30 (2x15) capsules in a PVC/AI

blister, supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Inegy 10 mg/10 mg

Inegy 10 mg/20 mg

Inegy 10 mg/40 mg

Inegy 10 mg/80 mg

Infanrix diphtheria, tetanus and
pertussis (acellular) vaccine,
absorbed

Infanrix Hexa

INFANRIX-IPV+Hib, Combined
Diphtheria, Tetanus, acellular

Pertussis,inactivated Polio and
Haemophilus influenzae type B
conjugate Vaccine

Influvac (inactivated influenza
vaccine, surface antigen)

Infusol (solution for infusion)

Inspra 25 mg tablets

Inspra 50 mg tablets

Instillagel 11 mL

Instillagel 6 mL

Insulatard HM 100

Insulatard Penfill

Integrilin solution for infusion
0.75 mg/mL

Integrilin solution for injection 2
mg/mL

tablets

tablets

tablets

tablets

intramuscular suspension

lyophilisate and suspension
for parenteral use

powder and suspension for
preparation of suspension
for injection

suspension for injection

solution for intravenous
infusion

film coated tablets

film coated tablets

gel

gel

solution for injection (for s.c.
use)

suspension for
subcutaneous injection

solution for infusion

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA Olst, the
Netherlands

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pharmacia Limited, Whalton
Road, Morpeth, Northumberland
NE613YA, Great Britain

Pharmacia Limited, Whalton
Road, Morpeth, Northumberland
NE613YA, Great Britain

Almed GmbH, Motzener Str. 41,
Berlin, Germany

Almed GmbH, Motzener Str. 41,
Berlin, Germany

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Denmark Novo
Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d' Orleans, Chartres,
France

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg, Belgium and
Glaxo Operations UK Ltd., Great
Britain

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg, Belgium and
Glaxo Operations UK Ltd., Great
Britain

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister (Al/Al),
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/Aclar/Al), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/Aclar/Al), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/Aclar/Al), supplied in a box

Box with one glass syringe
containing 1 dose of vaccine (0.5
mL), needle and needle protection

One glass syringe with 0.5 mL of
liquid vaccine component (DTP-HBV-
IPV), one glass bottle with Hib
lyophilisate and two needles with
protective caps, supplied in a box
Box with 1 glass syringe containing
0.5 mL of suspension (component
Infanrix IPV), 1 glass bottle with
powder (component Hib) and 2
needles with protection

Box with 1 pre-filled syringe (glass,
type 1) with 1 dose of vaccine (0.5 mL
of suspension)

10 glass vials with 500 mL of
solution, supplied in a box

30 (3x10) film coated tablets in a
nontransparent PVC/Al blister,
supplied in a carton box

30 (3x10) film coated tablets in a
nontransparent PVC/Al blister,
supplied in a carton box

10 syringes each containing 11 mL
of gel in a blister, supplied in a box

10 syringes each containing 6 mL of
gel in a blister, supplied in a box

10 mL of suspension in a glass
bottle, supplied in a box

5 glass cartridges with 3 mL of
suspension in a blister, supplied in a
box

One glass vial with 10 mL of solution,
supplied in a box

One glass vial with 10 mL of solution,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Intralipid 10%

Intralipid 10%

Intralipid 10%

Intralipid 10%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intron A 18 million IU solution
for injection, multi-dose syringe

Intron A 30 million IU solution
for injection, multi-dose syringe

Intron A solution for injection 18
mil.IU, multi-dose injector

Intron A solution for injection 30
mil.IU, multidozni injektor

Invanz 1 g powder for
concentrate for infusion
solution

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

solution for injection

solution for injection

solution for subcutaneous
administration

solution for subcutaneous
administration

powder for concentrate for
infusion solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria and Fresenius Kabi
AB, Uppsala, Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria and Fresenius Kabi
AB, Uppsala, Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria and Fresenius Kabi
AB, Uppsala, Sweden

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria and Fresenius Kabi
AB, Uppsala, Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

Glass infusion bottle containing 500
mL of emulsion, 10 bottles in a
carton box

Plastic bag ("Excel") containing 500
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Glass infusion bottle containing 100
mL of emulsion, 10 bottles in a
carton box

Plastic bag ("Excel") containing 100
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Plastic bag ("Excel") containing 100
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Glass infusion bottle containing 500
mL of emulsion, 10 bottles in a
carton box

Glass infusion bottle containing 100
mL of emulsion, 10 bottles in a
carton box

Plastic bag ("Excel") containing 500
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

One multi-dose syringe with a
cartridge containing 1.2 mL of
solution otopine, 12 needles and 12
cotton wool riolls, supplied in a box
One multi-dose syringe with a
cartridge containing 1.2 mL of
solution otopine, 12 needles and 12
cotton wool riolls, supplied in a box
Box with 1 pen injection device with
a glass cartridge containing 1.2 mL
of solution, 6 Novofine needles and 6
gauze pads

Box with 1 pen injection device with
a glass cartridge containing 1.2 mL
of solution, 6 Novofine needles and 6
gauze pads

20-mL glass bottle with powder
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

lopamiro 300 solution for

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,

30 mL of solution in a glass bottle,

iniection solution for injection Milano, Italy Patheon Italia SpA, supplied in a box YES YES
l Via Morolense 87, Ferentino, Italy pp
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, .
lopamiro 300 solution for solution for injection Milano, ltaly Patheon Italia SpA, | |00 ML of solutionin a glass bottle, YES YES
injection . : supplied in a box
Via Morolense 87, Ferentino, Italy
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, T
!o_pamlro 300 solution for solution for injection Milano, Italy Patheon ltalia SpA, 50 ml__ of_solutlon in a glass bottle, YES YES
injection N ¥ supplied in a box
Via Morolense 87, Ferentino, Italy
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, T
!o_pamlro 870 solution for solution for injection Milano, Italy Patheon Italia SpA, 100 ’.“'- c.)f solution in a glass bottle, YES YES
injection . : supplied in a box
Via Morolense 87, Ferentino, Italy
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, A
:r?'ii?;c;rr? 370 solution for solution for injection Milano, Italy Patheon Italia SpA, S3UO n?ilégfi:??:;n in a glass botle, YES YES
l Via Morolense 87, Ferentino, Italy pp
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, T
lopamiro 370 solution for solution for injection Milano, ltaly Patheon ltalia SpA, | 20 ML Of solutionin a glass bottle, YES YES
injection N : supplied in a box
Via Morolense 87, Ferentino, Italy
. . Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50, I
!o_pamlro 870 solution for solution for injection Milano, Italy Patheon Italia SpA, 200 rr_1L O.f solution in a glass bottle, YES YES
injection N ¥ supplied in a box
Via Morolense 87, Ferentino, Italy
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 60 (2x30) tablets in a blister
IRUMED 10 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, (PVC/PVDC-AI foil), supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 30 (1x30) tablets in a blister
Irumed 2.5 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, (PVC/PVDC-AI folil), supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 30 (1x30) tablets in a blister
Irumed 20 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, (PVC/PVDC-AI folil), supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 30 (1x30) tablets in a blister
Irumed 5 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, (PVC/PVDC-AI folil), supplied in a YES YES
Republic of Croatia box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 30 (1x30) tablets in a transparent
Iruzid 10/12.5 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, blister (PVC/PVDC-AI foil), supplied YES YES
Republic of Croatia in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 31 (1x30) tablets in a transparent
Iruzid 20/12.5 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, blister (PVC/PVDC-AI foil), supplied YES YES
Republic of Croatia in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 32 (1x30) tablets in a transparent
Iruzid 20/25 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, blister (PVC/PVDC-AI foil), supplied YES YES
Republic of Croatia in a box
ISMN Genericon 20 mg tablets | tablets Genericon Pha(ma Ges.m.b.H, 20 (2)_(10) tablets in PVC/AI blister, YES YES
Lannach, Austria supplied in a box
ISMN Genericon 40 mg tablets | tablets Genericon Pha(ma Ges.m.b.H, 20 (2)_(10) tablets in PVC/AI blister, YES YES
Lannach, Austria supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
ISMN Jadran 20 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 60 (6x10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
ISMN Jadran 40 tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 60 (6x10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada " .
Isoptin 120 tablets film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 20 (2x10) film coated tablets in YES YES

Croatia

PVC/AI blister, supplied in a box
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Isoptin 40 tablets

Isoptin 80 tablets

Isoptin injection

ISOPTIN RR tablets

ISOPTO TEARS eyel drops

ITRAC 3 capsules

Izosorbid MN retard 40 mg
tablets

|zosorbid MN retard 60 mg
tablets

Isotonic solution of sodium
chloride 0.9% Braun

Sodium chloride isotonic
solution 0.9% Braun

Sodium chloride isotonic
solution 0.9% Braun

Sodium chloride isotinic
solution 0.9% Braun

Jeanine film tablets

Jeanine film tablets

Jumex 5 mg

Kabiven

Kabiven

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection

prolonged-release tablets

eye drops

capsules, hard

prolonged release tablets
(film coated)

prolonged release tablets
(film coated)

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

film coated tablets

film coated tablets

tablets

emulsion for infusion

emulsion for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Abbott
GmbH and Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica, Republic of Croatia in
cooperation with Janssen

Pharmaceutica, Beerse, Belgium

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

Jenapharm GmbH & Co KG,
Jena, Germany

Jenapharm GmbH & Co KG,
Jena, Germany

CHINOIN Pharmaceutical and
Chemical Works Co. Ltd.,
Budimpesta, Madarska i
CHINOIN Pharmaceutical and
Chemical Works Co.
Ltd.,Veresegyhaz, Madarska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a box

50 (5x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

2 mL of solution in a glass ampoule,
50 (5x10) ampoules in a plastic
holder, supplied in a box

20 (2x10) prolonged-release tablets
in PVC/PVDC//Al blister, supplied in
a box

15 mL of solution in a platic bottle
with dropper attachment, supplied in
a box

4 capsules in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), supplied in a
box

Box with 50 tablets (blister, 5x10
tablets)

Box with 50 tablets (blister, 5x10
tablets)

500 mL of solution for infusion in a
plastic bottle (10 bottles in a box)

1000 mL of infusion solution in a
plastic bottle (10 bottles in a box)

250-mL of solution for infusion in a
plastic bottle (10 bottles in a box)

100 mL of infusion solution in a
plastic bottle (20 bottles in a box)

3x21 tablets in a blister, supplied in a
box

1x21 tablets in a blister, supplied in a
box

50 (5x10) tablets in an
AI/OPA/PVC/AI blister, supplied in a
box

Plastic bag for 1540 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 4 bags in a
box

Plastic bag for 1026 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 4 bags in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Kabi AB, Uppsala,

Plastic bag for 2053 mL of blend (in
three separate compartments) in a

Kabiven emulsion for infusion L : : . YES YES YES
Sweden plastic protective casing, 2 bags in a
box
Plastic bag for 2566 mL of blend (in
Kabiven emulsion for infusion Fresenius Kabi AB, Uppsala, three_ separate_ compgnments) ina YES YES YES
Sweden plastic protective casing, 2 bags in a
box
Plastic bag for 1440 mL of blend (in
. . . . N Fresenius Kabi AB, Uppsala, three separate compartments) in a
Kabiven Peripheral emulsion for infusion Sweden plastic protective casing, 4 bags in a YES YES YES
box
Plastic bag for 1920 mL of blend (in
Kabiven Peripheral emulsion for infusion Fresenius Kabi AB, Uppsala, three_ separate_ compgnments) Ina YES YES YES
Sweden plastic protective casing, 2 bags in a
box
. . A . 20-mL bottle containing solution, with
Calsium folinate Pliva injection solution for injection Pliva Lachema, Kara_lsek 1,62133 bromobutyl stopper and aluminum YES YES
200 mg/20 mL Brno, Czech Republic Lo
cap, supplied in a box
. . A . 50-mL bottle with solution, closed
Calcium folinate Pliva injection solution for injection Pliva Lachema, Kara_lsek 1,62133 bromobutyl stopper and aluminum YES YES
500 mg/50 mL Brno, Czech Republic Lo
cap, supplied in a box
. . . . 10-mL bottle containing solution,
_C_alcpm Folinate Pliva solution for injection Pliva Lachema, Kara_lsek 1,62133 with bromobutyl stopper and YES YES
injection100 mg/10 mL Brno, Czech Republic . L
aluminum cap, supplied in a box
Calcium carbonate Krka 1 g tablets Krka d.d., Smarjeéka_ cesta 6, . 50 tablets in a bottle, supplied in a YES YES
tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | box
Abbott Laboratories Ltd., Kent, 2 plastic (HDPE) bottles each
KALETRA 153.3 mg/33.3 mg capsules, soft Great Britain, Abbott S.p.A., containing 90 capsules, supplied in YES YES YES YES
soft capsules . -
Campoverde di Aprilia, Italy a box
Abbott Laboratories Ltd, Kent, . .
KALETRA 200 mg/50 mg film- | & ¢oated tablets Great Britain, Abbott GmbH&Co. | 20 tablets in a plastic (HDPE) YES YES YES YES
tablets : bottle, supplied in a box
KG, Ludwigshafen, Germany
Kaletra 80 mg + 20 mg/mL oral Abbott Laboratories Ltd., Kent, 5 plastic (PET) brown bottles for
) 9 9 oral solution Great Britain, Abbott S.p.A., multiple use with 60 mL of solution, YES YES YES YES
solution . o P
Campoverde di Aprilia, Italy supplied in a box
Abbott Laboratories Ltd, Box with 2 plastic bottles each
Kaletra capsules capsules Queenborough, Great Britain containing 90 capsules YES YES YES YES
. Box with 5 plastic bottles each with
Kaletra oral solution oral solution Abbott Laboratories Ltd, . 60 mL of solution and 5 filling YES YES YES YES
Queenborough, Great Britain :
syringes of 5 mL
POTASSIUM CHLORIDE Jadran - Galenski laboratorij d.d., 20 (2x10) tablets for oral solution in a
JADRAN 500 mg tablets for tablets for oral solution Pulac bb, Rijeka, Republic of X o YES YES
) ! blister (PVC/Al), supplied in a box
oral solution Croatia
Nordmark Arzneimittel GmbH & Plastic tube with 15 effervescent
Kalinor effervescent tablets effervescent tablets Co. KG, Pinnauallee 4, Uetersen, . YES YES
G tablets, supplied in a box
ermany
KAMIREN tablets 1 mg tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 21_ (2x10 tabl_ets in PVC/PVDC/AI YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
KAMIREN tablets 2 mg tablets Krka d.d., Smarjeéka_ cesta 6, . 22_ (2x10 tabl_ets _in PVC/PVDC/AI YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
KAMIREN tablets 4 mg tablets Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 23 (2x10 tablets in PVC/PVDC/AI YES YES

Novo mesto, Republic of Slovenia

blister, supplied in a box
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Tilldgg till bilaga V
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,

60 (6x10) tablets in an

Kamiren XL modified release tablets Novo mesto, Republic of Slovenia OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a YES YES
’ box
- 30 (3x10) tablets in a
Kamiren XL modified release tablets ﬁZ)kfodr'nde"simégﬁﬁﬁﬁcCﬁfSva’enia OPAJAI/PVC//AI blister, supplied in a YES YES
’ box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Katena 100 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, ig (ZI?e'lé)?nCZPbSél)l(eS in a blister, YES YES
Republic of Croatia pp
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Katena 300 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, 28 (SI?e'Ié)?nc:‘pbsgl)ies in a blister, YES YES
Republic of Croatia PP
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Katena 400 mg tablets capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, :3 (SI?e'Ié)?nczpbs;ies in a blister, YES YES
Republic of Croatia PP
- 5 ampoules (each with 1 mL of
Kenalog .40 mg{1_mL_ suspension for injection Krka dd., Smarjesk; cesta 6, ._ | suspension) in a blister, supplied in a YES YES
suspension for injection Novo mesto, Republic of Slovenia box
Keppra 100 mg/mL oral 300 mL of solution in an amber glass
! oral solution extPharma , Limay, France | bottle with a plastic temper-eviden
g siet 9 I soluti NextPharma SAS, Limay, F bottle with a plastic t ident YES YES YES YES
stopper, supplied in a box
Keppra 1000 mg film coated N UCB S.A., Braine I'Alleud, 60 (6x10) tablets in a blister
tablets film coated tablets Belgium (PVC/AI), supplied in a box YES YES YES YES
Keppra 250 mg film coated N UCB S.A., Braine I'Alleud, 60 (6x10) tablets in a blister
tablets film coated tablets Belgium (PVC/AI), supplied in a box YES YES YES YES
Keppra 500 mg film coated N UCB S.A., Braine I'Alleud, 60 (6x10) tablets in a blister
tablets film coated tablets Belgium (PVC/AI), supplied in a box YES YES YES YES
- . 50 g of ointment in an aluminium
KERASAL ointment ointment ga:irtlzgeﬁgsgma AG, Egerkingen, tube with a plastic stopper, supplied YES YES YES
in a box
N Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 10 (1x10) tablets in a blister,
Ketek 400 mg film coated tablets KM 22, Scoppito, Italy supplied in a box YES YES
. Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . "
Ketocef injection 1.5 g powder for solution for Vukovara 49, Zagreb, Republic of 5 glass bottles with powder, supplied YES YES
injection Croatia in a box
. Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . "
Ketocef injection 250 mg powder for solution for Vukovara 49, Zagreb, Republic of 5 glass bottles with powder, supplied YES YES
injection Croatia in a box
. Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . "
Ketocef injection 750 mg _pt_)wd_er for solution for Vukovara 49, Zagreb, Republic of 5 glass bottles with powder, supplied YES YES
injection Croatia in a box
Lek farmacevska druzba d.d., 50 g of gel in an aluminium tube,
KetoGel 2.5% gel gel Verovikova 57, Ljubljana, o 9 ”eg o o g YES YES YES
Republic of Slovenia PP
Lek farmacevtska druzba d.d., Lo .
Ketonal 100 mg suppositories suppositories Verovskova 57, Ljubljana, ;L2| s‘:izzoi?"tgré?xm a strip (AIIPE), YES YES
Republic of Slovenia pp
Lek farmacevtska druzba d.d., 2 mL of solution for injection in a
Ketonal 100 mg/2 mL injection solution for injection Verovskova 57, Ljubljana, . YES YES
Republic of Slovenia glass ampoule, 10 ampoules in a box
Ketonal 150 mg prolonged- Lek farmacevtska druzba d.d., 20 prolonged-release tablets in an
9 P 9 prolonged-release tablets Verovskova 57, Ljubljana, amber glass bottle with plastic cap, YES YES

release tablets

Republic of Slovenia

supplied in a box
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Ketonal 5% cream

Ketonal 50 mg capsules

Ketonal DUO 150 mg capsules

Ketonal forte 100 mg tablets

KLAVAX BID 1000 mg tablets

KLAVAX BID syrup 400/57 mg

Klavocin bid syrup

Klavocin bid syrup

Klavocin bid syrup

Klavocin bid tablets 1 g

Klavocin 1.2 g injection

Klavocin injection 600 mg

Klimicin 150 mg capsules

Klimicin 300 mg capsules

Klimicin 300 mg/2 mL injection

cream

capsules, hard

modified release capsules,
hard

film coated tablets

film coated tablets

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

powder for injection solution

powder for solution for
injection

capsules

capsules

solution for intramuscular
and intravenous injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Bilim
Pharmaceuticals Inc., Turkey

Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Croatia in cooperation with Bilim
Pharmaceuticals Inc., Turkey

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

30 g of cream in an aluminium tube,
supplied in a box

25 capsules in an amber glass bottle
with plastic cap , supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister
(PVC/TE/PVDC//PVC/AI), supplied in
a box

20 film coated tablets in an amber
glass bottle with plastic cap, supplied
in a box

14 tablets in a A/Al blister, supplied
in a box

Glass bottle of 100 mL with a
polyethylene cap, supplied in a box

Powder for preparation of 70 mL of
suspension (by the addition of 59 mL
of water) in an amber glass bottle
with a plastic stopper (high density
polyethylene) and a 5 mL measuring
syringe (polystyrene/polyethylene
low density), supplied in a box
Powder for preparation of 140 mL of
suspension (by the addition of 118
mL of water) in an amber glass bottle
with a plastic stopper (high density
polyethylene) and a 5 mL measuring
syringe (polystyrene), supplied in a
box

Powder for preparation of 35 mL of
suspension (by the addition of 29.5
mL of water) in an amber glass bottle
with a plastic stopper (high density
polyethylene) and a 5 mL measuring
syringe (polystyrene/polyethylene
low density), supplied in a box

10 (2x5) film coated tablets in a Al/Al
blister, supplied in a box

5 bottles (glass of hydrolytic group 1)
with a rubber stopper and a
protective flip-off Al cap, supplied in
a box

5 bottles (glass of hydrolytic group 1)
with a rubber stopper and a
protective flip-off Al cap, supplied in
a box

16 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

16 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

10 glass ampoules each containing 2
mL of solution, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Klimicin 600 mg/4 mL injection

Klimicin T 1% gel

Klimicin T 1% dermal solution

Klimicin V 2% vaginal cream

Kliogest

Klomifen 50 mg tablets

Klosterfrau Sedinal sugar-
coated tablets

Knavon 100 mg suppositories

Knavon 100 mg/2 mg injection

Knavon 50 mg capsules

Knavon forte 100 mg tablets

Knavon retard 150 mg tablets

Kofan tablets

Kogenate Bayer 1000 IU
powder and diluent for injection
solution

Kogenate Bayer 250 U powder
and diluent for injection solution

Kogenate Bayer 500 U powder
and diluent for injection solution

solution for intramuscular
and intravenous injection

gel

dermal solution

vaginal cream

film coated tablets

tablets

sugar-coated tablets

suppositories

intramuscular injection

capsules

film coated tablets

prolonged-release tablets

tablets

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

M.C.M. Klosterfrau Vertriebs
GmbH, Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Bayer Biologicals S.r.I., Torri-
Sovicille, Italy

Bayer Biologicals S.r.I., Torri-
Sovicille, Italy

Bayer Biologicals S.r.l., Torri-
Sovicille, Italy

vilket som intréffar forst.

10 glass bottles with a 4 mL of
solution, supplied in a box

30 g of gel in a tube, supplied in a
box

30 mL of solution in a plastic bottle,
supplied in a box

40 g of cream in a tube with 7
plastic applicators, supplied in a box

28 film-coated tablets in a plastic
container (dispenser with marked
days of the week), supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

60 (2x30) sugar coated tablets in a
blister, supplied in a box

12 (2x6) suppositories in a strip,
supplied in a box

10 glass ampoules with & 2 mL of
solution in a plastic container,
supplied in a box

25 (1x25) capsules in a blister,
supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle
with Al cap, supplied in a carton box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

Vial with Bio-set device containing
powder, pre-filled syringe with
diluent, separate plunger,
venipuncture set, two disposable
sterile cotton pads drenched in a
Acohol, two dry cotton pads and two
plasters, supplied in a box

Vial with Bio-set device containing
powder, pre-filled syringe with
diluent, separate plunger,
venipuncture set, two disposable
sterile cotton pads drenched in a
Acohol, two dry cotton pads and two
plasters, supplied in a box

Vial with Bio-set device containing
powder, pre-filled syringe with
diluent, separate plunger,
venipuncture set, two disposable
sterile cotton pads drenched in a
Acohol, two dry cotton pads and two
plasters, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES YES
YES YES

YES

YES

YES

YES
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Kompensan

Konakion MM injection
10mg/1mL

Konakion MM 2 mg/0.2 mL,
paediatric

Kreon 10 000

Kreon 10 000

Kreon 25 000

KREON 40 000

Kromoglicin STADA eye drops

Kromoglicin STADA nasal
spray

Kuterid 0.05 % cream

Kuterid 0.05% ointment

Kybernin P 500

Kytril 1mg/1 mL concentrate for
solution for infusion

Kytril 3 mg/3 mL concentrate
for solution for infusion

Kytril film coated tablets

Laaven HD tablets

Laaven HD tablets

Laaven HL 20 tablets

tablets

solution for intravenous
injection

solution for peroral,
intramuscular and
intravenous injection

capsules filled with gastric-
resistant granules

capsules filled with gastric-
resistant granules

capsules filled with gastric-
resistant granules

hard capsules with gastric-
resistant granules

eye drops, solution

nasal spray, solution

cream

ointment

powder for solution for
injection or infusion

concentrate for infusion
solution (for intravenous
use)

concentrate for solution for
intravenous infusion

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Germany

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Germany

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Germany

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Neustadt, Germany

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrale 2-18, Bad Vilbel,
Germany

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrale 2-18, Bad Vilbel,
Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

CSL Behring GmbH, Marburg,
Germany

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

20 (2x10) tablets in PVC/AI blister,
supplied in a box

5 ampoules (amber glass) with 1 mL
of solution, supplied in a box

5 ampoules (amber glass) with 0.2
mL of solution and 5 plastic
measuring devices, supplied in a box

20 tablets in a plastic bottle

100 capsules in a plastic bottle

100 capsules in a plastic bottle

50 capsules in a plastic (HDPE)
container, supplied in a box

10 mL of solution in a polyethylene
bottle with dropper attachment and
cap, supplied in a box

15 mL of solution in a polyethylene
bottle with nebulizer, supplied in a
box

20 grams of cream in an aluminum
tube, supplied in a box

20 grams of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

One glass vial with powder, one
glass vial with 10 mL of diluent and
one transfer spike, supplied in a box

5 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

5 ampoules with 3 mL of solution,
supplied in a box

10 tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in a PVC/PVDC//AI

blister, supplied in a box YES
33 (3x10) tablets in a PVC/PVDC//AI

" L YES
blister, supplied in a box
34 (3x10) tablets in a PVC/PVDC//AI YES

blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES
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Laaven HL tablets

Laaven tablets 10 mg

Laaven tablets 10 mg

Laaven tablets 2.5 mg

Laaven tablets 20 mg

Laaven tablets 5 mg

LACIDIPIN PLIVA tablets 4 mg

Lacipil tablets 4 mg

Lacipil tablets 6 mg

Lakea 50 mg film coated
tablets

Lamal 100 mg tablets

Lamal 200 mg tablets

Lamal 25 mg tablets

Lamal 50 mg tablets

Lameptil 100 mg dispersible
tablets

Lameptil 200 mg dispersible
tablets

Lameptil 25 mg dispersible
tablets

Lameptil 50 mg dispersible
tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

dispersible tablets

dispersible tablets

dispersible tablets

dispersible tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Glaxo Wellcome S.A., Burgos,
Aranda de Duero, Spain and
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poland

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Burgos, Spain

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) in a blister (PVC/PVDC/AI),
supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

90 (9x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

90 (9x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

32 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

33 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

28 (4x7) film coated tablets in a
blister (PA/AI/PVC//PE/AI), supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AL/PVCI/AI) , supplied in a box

30 (3x10) tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

33 (2x15) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

34 (2x15) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

30 (3x10) dispersible tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

31 (3x10) dispersible tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

32 (3x10) dispersible tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

33 (3x10) dispersible tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Lamictal 100 mg tablets

Lamictal 25 mg tablets

Lamictal 50 mg tablets

Lamictal 5 mg chewing tablets /
tablets for oral suspension 5
mg

LAMISIL 1 % aerosol for
external use

LAMISIL 1% cream

Lamisil 250 mg tablets

Lamisil DermGel 1% gel

Lamisil once 1% dermal
solution

Lanicor tablets

Lanitop injection

Lanitop tablets

Lantus 100 IU/mL ( 3-mL
cartridge for OptiClik)

Lantus 100 IU/mL (3 mL glass
cartridge)

Lantus 100 IU/mL OptiSet
(injector with glass cartridge of
3mL)

Lanzul capsules 30 mg

LARONA 15 mg

tablets

tablets

tablets

chewing tablets/ tablets for
oral suspension

aerosol for external use,
solution

cream

tablets

dermal solution

tablets

solution for injection

tablets

solution for subcutaneous
injection

solution for subcutaneous
injection

solution for injection in a
cartridge

capsules

gastric-resistant capsules,
hard

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain

Glaxo Operations UK Limited,
Ware, Hertfordshire, Great Britain
(Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain),
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals, Poznan, Poland

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Wehr, Germany and
Novartis Consumer Health SA,
Nyon, Switzerland

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Great Britain

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Wehr, Germany and
Novartis Consumer Health SA,
Nyon, Switzerland

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Sanofi - Aventis Deutschland
GmbH, Frankfurt am Main,
Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AIl), inserted in a carton
box

30 mL of solution in a plastic bottle
with a spray attachment, supplied in
a box

15 g of cream in an aluminum tube,
supplied in a box

14 (1x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 g of gel in an aluminium tube with a
propylene stopper, supplied in a box

4 g of solution in an aluminium
(PE/AI/PE) tube with a plastic
stopper, supplied in a protective
plastic box

22 (2x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

10 2-mL ampoules supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

5 glass cartridges with 3 mL of
solution (with an integrated plastic
injector holder), supplied in a box

Box with 5 glass cartridges each with
3 mL of solution (in a blister)

5 injectors with cartridges each with
3 mL of solution, supplied in a box

14 (2X7) capsules in a
PVC/PE/PVDC - Al blister, supplied
in a box

28 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with PP closure (with
desiccant ), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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LARONA 30 mg

Lazid tablets 80 mg

LAZOL 15 mg capsules

LAZOL 30 mg capsules

Legofer

Lekadol 500 mg film coated
tablets

Lekadol direkt 500 mg tablets

Lekadol plus C granules

Lekadol tablets

Lekoklar 250 mg tablets

Lekoklar 500 mg tablets

Lekoklar XL 500 mg film-
coated tablets with modified
release

Lekotam 1.5 mg tablets

Lekotam 3 mg tablets

Lekotam 6 mg tablets

Lendacin 1g power for injection
solution

Lendacin 2 g powder for
solution for infusion

Leponex 100 mg tablets

gastric-resistant capsules,
hard

tablets

gastric-resistant capsules,
hard

gastric-resistant capsules,
hard

oral solution

film coated tablets

orodispersible tablets

granules for preparation of
suspension

tablets

tablets

tablets

modified-release film coated
tablets

tablets

tablets

tablets

powder for preparation of
injection for i.v. and i.m.
solution

powder for solution for
infusion

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

CP Pharmaceuticals Ltd,
Wrexham, Great Britain

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Alkaloid AD, Skopje, Bulevar A.
Makedonski 12, FYROM in
cooperation-under the licence
(concession) Italfarmaco S.p.a.A.,
Milano, Italy

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Great Britain

vilket som intréffar forst.

29 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with PP closure (with YES
desiccant ), supplied in a box

60 (3x20) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (4x7) capsules in a blister

(OPA/AI/PVCIIAI), supplied in a box YES

14 (2x7) capsules in a blister

(OPA/AI/PVCI/AI), supplied in a box YES

150 mL of solution in an amber glass
bottle with plastic cap and
measuring vessel , supplied in a box

18 (3x6) tablets in a blister, supplied
in a box

12 (2x6) dispersible tablets in
PAJAI/PVC-Al blister, supplied in a
box

10 bags each containing 5 g of
granules, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

14 (2x7) tablets in a A/PVC blister,
supplied in a box

14 (2x7) tablets in a A/PVC blister,
supplied in a box

5 (1x5) tablets in an Al/Al blister,
supplied in a box

45 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

46 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

10 glass bottles with powder,
supplied in a box

5 glass bottles with powder for
solution for infusion, supplied in a
box

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Leponex 25 mg tablets

Lercanil

Lescol 40 mg capsules

Lescol XL 80 mg prolonged-
release tablets

Letizen film coated tablets 10
mg

Letizen oral solution 1 mg/1 mL

Letizen S 10 mg film coated
tablets

Letrox 100

Letrox 150

Letrox 50

Levemir FlexPen

Levemir Penfill

Levitra 10 mg film coated
tablets

Levitra 20 mg film coated
tablets

Levitra 5 mg film coated tablets

Lexaurin tablets 1.5 mg

Lexaurin tablets 3 mg

Lexaurin tablets 6 mg

tablets

film coated tablets

capsules

prolonged-release tablets

film coated tablets

oral solution

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

solution for injection in

cartridge for subcutaneous
use

solution for injection in

cartridge for subcutaneous

use

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Great Britain

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Berlin, Germany;
Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Milano, Italy

Novartis Farmacéutica S.A.,

Ronda Santa Maria 158,
Barcelona, Spain

Novartis Farmacéutica S.A.,
Ronda Santa Maria 158,
Barcelona, Spain

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

50 (5x10) tablets in a blister,
supplied in a box

7 (1x7) tablets in a blister (non-
transparent PVC/Al), supplied in a
box

28 (4x7) capsules in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/AI) blister, supplied in a box

120 mL of solution in an amber glass
botlle with plastic cap, supplied in a
box

10 (1x10) film coted tablets in a
PVC/AI) blister, supplied in a box

50 (2x25) tablets in a white non-
transparent (PVDC/PVC//Al) blister,
supplied in a box

50 (2x25) tablets in a white non-
transparent (PVDC/PVC//Al) blister,
supplied in a box

50 (2x25) tablets in a white non-
transparent (PVDC/PVC//Al) blister,
supplied in a box

5 pens with a FlexPen glass
cartridge containing 3 mL of solution,
supplied in a carton box

5 Penfill glass cartridges with 3 mL of
solution, supplied in a carton box

2 tablets in a PP/Al blister, supplied
in a box

2 tablets in a PP/Al blister, supplied
in a box

2 tablets in a PP/Al blister, supplied
in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

31 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

32 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Lexilium 1.5 mg tablets

Lexilium 3 mg tablets

Lexilium 6 mg tablets

Lidacef injection 1g

Lidacef injection 2 g

LINOLA FETT OLBAD

LINOLA UREA

Linoladiol

Linoladiol

Linola-fett

Lioresal 10 mg tablets

Lioresal 25 mg tablets

Lipex 10 mg film coated tablets

Lipex 20 mg film coated tablets

Lipex 40 mg film coated tablets

Lipex 80 mg film coated tablets

Lipidil 145 mg

Lipidil 160 mg

LIPIDIL 200 M

tablets

tablets

tablets

powder for preparation of

solution for i.v. and i.m.
injection

powder for preparation of
solution for i.v. infusion

bath additive, solution

cream

vaginal cream

vaginal cream

oily cream (water/oil
emulsion)

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules, hard

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Alkaloid AD, Skopje, FYROM in
cooperation with F. Hoffmann-La
Roche Ltd, Basel, Switzerland

Alkaloid AD, Skopje, FYORM in
cooperation with F. Hoffmann-La
Roche Ltd, Basel, Switzerland

Alkaloid AD, Skopje, FYROM in
cooperation with F. Hoffmann-La
Roche Ltd, Basel, Switzerland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italy

Novartis Farmacéutica S.A.,
Ronda Santa Maria 158,
Barcelona, Spain

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Laboratoires Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

Laboratoires Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

Laboratories Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

Glass bottle (10 mL) with powder,
supplied in a box

Glass bottle (20 mL) with powder,
supplied in a box

200 mL of solution, dropper, cap,
and measuring 20 mL cup, supplied
in a box

75 g of cream in an aluminium tube,
supplied in a box

100 grams of cream in an aluminum
tube and a plastic vaginal applicator
in a protective bag, supplied in a box

50 g of cream in an aluminium tube
and a plastic vaginal applicator in a
protective bag, supplied in a box

Box with 75 g of cream in an Al tube

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDCI//AI), supplied in a
box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x14) film coated tablets in a
blister, supplied in a box

31 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC/AI), supplied
in a box

32 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC/AI), supplied
in a box

30 (3x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
YES YES
YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

B. Braun Melsungen AG, Carl-

500 mL of emulsion for infusion in a

) ) o ) P )
Lipofundin MCT/LCT 10% emulsion for infusion graun Stralle 1, Melsungen, glass bottle, 10 bottles per box YES YES
ermany
B. Braun Melsungen AG, Carl- 100 mL of emulsion in a glass bottle
Lipofundin MCT/LCT 10% emulsion for infusion Braun-StraBe 1, Melsungen, . 9 ! YES YES
G 10 bottles in a box
ermany
B. Braun Melsungen AG, Carl 500 mL of emulsion for infusion in a
Lipofundin MCT/LCT 20% emulsion for infusion Braun-StraBe 1, Melsungen, YES YES
glass bottle, 10 bottles per box
Germany
B. Braun Melsungen AG, Carl 100 mL of emulsion for infusion in a
Lipofundin MCT/LCT 20% emulsion for infusion Braun-StraBe 1, Melsungen, . YES YES
G glass bottle, 10 bottles in a box
ermany
LISINOLEX 10 mg tablets Galex dd Murska_ Sobota, 3§ (3x10) tadlets_ in a PVC/PVdC/AI YES YES
Republic of Slovenia blister, supplied in a box
LISINOLEX 20 mg tablets Galex dd Murska_ Sobota, 3? (3x10) tab_lels_ in a PVC/PVdC/AI YES YES
Republic of Slovenia blister, supplied in a box
LISINOLEX 5 mg tablets Galex dd Murska_Sobola, 3&_3 (3x10) taplets_ in a PVC/PVdC/AI YES YES
Republic of Slovenia blister, supplied in a box
Clear type | glass vial, containing 5
Litak 2 mg/mL solution for . L Lipomed AG, Arlesheim, mL of solution, with a rubber
injection solution for injection Switzerland bromobutyl stopper and protective YES YES YES
aluminum ring, supplied in a box
5 colourless glass bottles (glass type
. N . . 1) with a rubber bromobutyl stopper
!'I.tak 2 mg/mL. solution for solution for injection Llp_omed AG, Arlesheim, and a protective aluminium ring YES YES YES
injection Switzerland L N .
containing 5 mL of solution, supplied
in a box
S Bristol Myers-Squibb S.r.l., 100 capsules in a brown plastic
Litalir capsules capsules Sermoneta, Latina, Italy bottle, supplied in a box YES YES
Jadran - Galenski laboratorij d.d., .
LITIJ KARBONAT JADRAN tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 100 t_abldts in an amber glass bottle, YES YES
300 mg tablets . supplied in a box
Croatia
N.V. Organon, Oss, the
L Netherlands; Organon Republic 28 tablets in a blister, supplied in a
Livial 2.5 mg tablets tablets of Ireland Ltd., Co. Dublin, box YES YES
Republic of Ireland
Farmal d.d., Branitelja . . o
Lizinopril 10 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, 30 tablets in a blister, supplied in a YES YES
. . box
Republic of Croatia
Farmal d.d., Branitelja . . L
Lizinopril 20 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, ggxtablels in a blister, supplied in a YES YES
Republic of Croatia
Farmal d.d., Branitelja . . L
Lizinopril 5 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, ggxtablels in a blister, supplied in a YES YES
Republic of Croatia
Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
LIZINOPRIL H 10 mg/12.5 mg tablets Croatia in cooperation with 30 (3x10) tablets, supplied in a box YES YES
tablets . N
Actavis hf., Hafnarfjordur, Island
Farmal d.d., Branitelja
LIZINOPRIL H20 mg/12.5mg | 4 pet domovinskog rata 8, Ludbreg, 30 (3x10) tablets, supplied in a box YES YES
tablets . N
Republic of Croatia
Salutas Pharma GmbH, . "
Lizinopril Lek 10 mg tablets tablets Dieselstrasse 5, Gerlingen, 30 (3x10) tablets in a blister YES YES YES

Germany

(PVC/AI), supplied in a box
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Lizinopril Lek 2.5 mg tablets

Lizinopril Lek 20 mg tablets

Lizinopril Lek 5 mg tablets

Lodoz 10 mg/6.25 mg film
coated tablets

Lodoz 2.5 mg/6.25 mg film
coated tablets

Lodoz 5 mg/6.25 mg film
coated tablets

Logest coated tablets

Lopin tablets 10 mg

Lopin tablets 5 mg

Lorista 50 mg film coated
tablets

Lorista H

Lorsilan 1 mg tablets

Lorsilan 2.5 mg tablets

Losartic Plus tablets

Losartic tablets 25 mg

Losartic tablets 50 mg

Loseprazol 20 mg

Loseprazol 20 mg

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

coated tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Germany

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Germany

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, France

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, France

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, France

Schering S.A., Lys Lez Lannoy,
France

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

Box with 21 coated tablets in a blister

30 (3x10) tablets in a PVC/PVDC//AI
blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/PVDC//AI
blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a PVC/PVDC/Alu
blister, supplied in a box

28 (4x7) film coated tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a carton box

20 (1x20) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a carton box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

14 (2x7) capsules in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a
box

14 (2x7) capsules in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Schering-Plough Labo N.V.

15 g of cream in an aluminum tube,

Lotriderm cream cream Industrepark 30, Heist-op-den- .
. supplied in a box
Berg, Belgium
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Lubor 10 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1)(20) t.ablels in a blister (PVC/AI) YES YES
N N , supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., Lo
Lubor 20 mg suppositories suppositories Ulica Danica 5, Koprivnica, 10.(2X5) su_ppo_snones ina AVPE YES YES
N N strip, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Lubor 20 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1)(20) t_ablels in a blister (PVC/AI) YES YES
N N , supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 50 g of cream in an aluminium tube
Luboreta cream cream Ulica Danica 5, Koprivnica, with a polyethylene stopper, supplied YES YES YES
Republic of Croatia in a box
. . Novartis Pharma Stein AG, .
!_L_Jcer_ms 10 mg/mL solution for solution for injection Schaffhauserstrasse, Stein, One glass bott!e W.Im 0.3 ml of YES
injection . solution, supplied in a box
Switzerland
. . L . Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., .
!_l_Jmlt_JoI 100 mg/2 mL _solutlon for injection (i.v., Ulica Danica 5, Koprivnica, 5 gla_ss ampou_les _W|th 2 mL of YES YES
injections i.m.ands.c.) N N solution, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 10 mL of solution in an amber glass
;UMIDOL 100 mg/mL oral oral drops, solution Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with fitted plastic dropper and YES YES
rops N . - O
Republic of Croatia plastic cap, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 20 capsules in a 50 mL plastic brown
LUMIDOL 50 mg capsules capsules, hard Ulica Danica 5, Koprivnica, bottle with temper-proof closure, YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
. L . Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., .
Lumidol 50 mg/mL injection _solutlon for injection (iv., Ulica Danica 5, Koprivnica, 5 gla_ss ampou_les _wnh 1 mL of YES YES
i.m.ands.c.) N N solution, supplied in a box
Republic of Croatia
Allergan Pharmaceuticals
. . Republic of Ireland, Castlebar 3 mL solution in a plastic bottle,
Lumigan 0.3 mg/mL eyel drops | eye drops, solution Road, Westport, Co Mayo, supplied in a box YES
Republic of Ireland
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., Lo
LUPOC.ET. 250 mg suppositories Ulica Danica 5, Koprivnica, 10.(2X5.) suppqsno_nes ina AIPE YES YES YES
suppositories N N strip foil, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Lupocet 500 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister, YES YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., Lo
Lupoce_t BABY 120 mg suppositories Ulica Danica 5, Koprivnica, 10.(2X5) su_ppo_snones ina PE/AI YES YES YES
suppositories N N strip, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 10 effervescent tablets in a plastic
Lupocet flu effervescent tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, A p YES YES YES
N N tube, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 100 mL of syrup in an amber glass
Lupocet JUNIOR syrup syrup Ulica Danica 5, Koprivnica, yrup 9 YES YES YES
N N bottle, supplied in a box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., .
Lupocet TEEN 300 mg capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (2x10) capsules in a (PYC/AI) YES YES YES
capsules N N blister, supplied in a box
Republic of Croatia
p?ewier;t?gr? gfllgoelﬂttifc?r: for Industria Farmaceutica Serono Vial with powder and vial with
Luveris 75 IU prep: diluent, in a protective container, YES

injection (for subcutaneous

use)

S.p.A., Bari, Italy

supplied in a box
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Luxeta tablets 100 mg

Luxeta tablets 50 mg

Lyrica 100 mg capsules

Lyrica 150 mg capsules

Lyrica 200 mg capsules

Lyrica 25 mg capsules

Lyrica 300 mg capsules

Lyrica 50 mg capsules

Lyrica 75 mg capsules

LYSOBACT oriblets

MabCampath 30 mg/mL

concentrate for infusion
solution

MabThera 100 mg solution
concentrate for infusion

MabThera 500 mg concentrate
of solution for infusion

Macugen 0.3 mg

Madopar 125 tablets

Madopar HBS 125 capsules

Madopar LIQ 125 tablets for
oral suspension

Magnevist solution for injection

Magnevist solution for injection

film tablets

film tablets

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

tablets for oral cavity oral
(orbilettes)

concentrate for infusion
solution

solution concentrate for
infusion

concentrate of solution for
infusion

solution for injection

tablets

capsules

tablets for oral suspension

solution for injection

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

Vukovara 49, Zagreb, Republic of

Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

Vukovara 49, Zagreb, Republic of

Croatia

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Germany

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Schering AG, Muellerstrasse 170-

178, Berlin, Germany

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Pfizer Health AB, Stockholm,
Sweden

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Schering AG, Muellerstrasse 170-

178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-

178, Berlin, Germany

28 tablets in a blister, supplied in a

28 tablets in a blister, supplied in a

box

84 (4x21) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

84 (4x21) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

3x1 glass bottles with 1 mL of

Tilldgg till bilaga V

vilket som intréffar forst.

YES

YES

concentrate for solution for infusion,

supplied in a box

10 mL of infusion solution
concentrate in a glass bottle, 2
bottles in a box

50 mL of solution for infusion
concentrate in a glass bottle,
supplied in a box

One glass pre-filled syringe with

needle, in a protective bag, supplied

in a box

100 tablets in an amber glass bottle

(with desiccant), supplied in a box

30 capsules in an amber glass bottle
(with a desiccant), supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle

(with dessicant), supplied in a box

20 mL of solution in a glass bottle

with rubber stopper, supplied in a
box

10 mL of solution in a glass bottle
with rubber stopper, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Makcin 500 mg tablets

MANIT 10%

MANIT 20%

Marivarin 3 mg tablets

Materna with selenium

MAXALT RPD 10 mg oral
lyophilisates

MAXALT RPD 5 mg oral
lyophilisates

MAXFLU lemon flavour

Maxidex 1 mg/g eye ointment

Maxidex 1 mg/mL eye drops,
suspension

Maxipime 1 g

Maxipime 2 g

Maxipime 500 mg

Maxitrol eye drops, suspension

Maxitrol eye ointment

Medazol 0.5 % solution for
infusion

Medazol 250 mg tablets

Medazol 400 mg tablets

film coated tablets

solution for infusion

solution for infusion

tablets

film coated tablets

oral lyophilisate

oral lyophilisate

effervescent tablets

eye ointment

eye drops, suspension

powder for preparation of
i.m. and i.v. injections

powder for preparation of
i.m. and i.v. injections

powder for preparation of
i.m.and i.v. injections

eye drops, suspension

eye ointment

solution for infusion

tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Orion Corporation, Espoo,
Finland

Wyeth Lederle S.p.A., Catania,
Italy

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, The Nederlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

14 (1x14) tablets in a blister,
supplied in a box

500 mL of solution in a glass infusion
bottle with a rubber stopper and a
protective cap, 10 bottles in a box

250-mL of solution in a glass bottle
for infusion with rubber stopper and
protective cap, 10 bottles in a box

50 tablets in an amber glass bottle
with an aluminium stopper

30 tablets in a HDPE bottle, supplied
in a box

2 (2x1) oral lyophilisate in a blister
(PVC/PVDCI//Al) and protective bag
(paper/PE/Al), in a plastic box,
supplied in a carton box

2 (2x1) oral lyophilisate in a blister
(PVC/PVDCI//Al) and protective bag
(paper/PE/Al), in a plastic box,
supplied in a carton box

10 effervescent tablets with or
without an Al foil, in a polypropylene
tube with a cap (PE) with silicagel
and tamper-proof ring, supplied in a
box

3.5 g of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

5 mL of suspension in a
polyethylene bottle with a dropper,
supplied in a box

Glass bottle with powder, supplied in
a box

Glass bottle with powder, supplied in
a box

Glass bottle with powder, supplied in
a box

Polyethylene bottle with 5 mL of
drops, supplied in a box

3.5 g of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

100 mL of solution in a glass bottle
for infusion, supplied in a box

20 tablets in a plastic (polypropylene)
bottles, supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Medazol 500 mg vaginal
tablets

Medical gas, O2 medical

MEDROL tablets 16 mg

MEDROL tablets 32 mg

MEDROL 4 mg tablets

Megace tablets 160 mg

Meglimid 1 mg tablets

Meglimid 2 mg tablets

Meglimid 3 mg tablets

MEGOSTAT oral suspension

Mendilex

Menopur

Menopur

MERIEUX INACTIVATED
RABIES VACCINE

Meronemi.v. 1g

Meronem i.v. 500 mg

METHOTREXATE PLIVA
injection 1000

METHOTREXATE PLIVA
injection 20

vaginal tablets

medical gas

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

oral suspension

tablets

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
injection

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
injection

lyophilisate for preparation
of intramuscular injection

powder for preparation of
i.v. injection

powder for preparation of

i.v. injection

solution for infusion

solution for injection

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Messer Croatia Plin d.o.o.,
Zapresic, Industrijska 1, Republic
of Croatia

Pfizer Italia S.r.l., Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Pfizer Italia S.r.I., Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Pfizer Italia S.r.I.,, Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Haupt Pharma Regensburg
GmbH, Regensburg, Germany for
Bristol-Myers Squibb

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Bristol-Myers Squibb, Epernon,
France

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

10 (1x10) vaginal tablets in a PVC/AI
" RN YES

blister, supplied in a box

Pressurized steel bottles (150 or 200

bar) with 2, 3, 5, 10, 20, 27, 30, 40 or YES

50 liters of gaseous medical oxygen

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 tablets in an amber glass bottle
with a plastic stopper, supplied in a
box

100 tablets in a plastic (HDPE)
bottle, supplied in a box

30 (3x10) tablets in transparent
PVCI//Al blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in transparent
PVCI//Al blister, supplied in a box

32 (3x10) tablets in transparent
PVCI//Al blister, supplied in a box

240 mL suspension in a plastic
(HDPE) bottle with child resistant
closure, 20 mL plastic measuring
glass, supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

10 bottles with lyophilisate and 10
ampoules with diluent, supplied in a
carton box

5 bottles with lyophilisate and 5
ampoules with solvent, supplied in a
box

Box with 1 bottle with 1 dose of
lyophilised vaccine, 1 pre-filled
syringe containing 1 mL of water for
injection and a needle

10 bottles with powder, supplied in a
box

10 bottles with powder, supplied in a
box

10 glass bottles with a 20 mL of
solution for injection (with rubber
stopper, aluminum cap and plastic
cover), supplied in a box

10 glass bottles with & 2 mL of
solution for injection (with rubber YES
stopper, aluminum cap and plastic

cover), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES YES YES
YES YES YES
YES YES YES
YES
YES
YES
YES
YES
YES
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METHOTREXATE PLIVA
injection 5

METHOTREXATE PLIVA
injection 50

Metopran

Metronidazol Genericon 0.5 %
solution for infusion

Mexitil 200 mg capsules

Miacalcic 100 IU injection

Miacalcic 200 IU aerosol

Micardis 40 mg tablets

Micardis 80 mg tablets

MicardisPlus 40/12.5 mg
tablets

MicardisPlus 80/12.5 mg
tablets

MIDAZOLAM TORREX 15
mg/3 mL

MIDAZOLAM TORREX 2 mg/2
mL

MIDAZOLAM TORREX 5 mg/5
mL

MIDAZOLAM TORREX 5
mg/mL

MIDAZOLAM TORREX 50
mg/10 mL

solution for injection

solution for injection

tablets

solution for infusion

capsules

solution for injection

nasal spray, solution

tablets

tablets

tablets

tablets

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Hafnerstrasse 211, Graz, Austria

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Birkendorfer
Strasse 65, Biberach an der Riss,
Germany

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Torrex Chiesi Pharma GmbH,

Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Vienna,
Austria

vilket som intréffar forst.

10 glass bottles with & 2 mL of
solution for injection (with rubber
stopper, aluminum cap and plastic
cover), supplied in a box

10 glass bottles with a 5 mL of
solution for injection (with rubber
stopper, aluminum cap and plastic
cover), supplied in a box

YES

YES

40 (4x10) tablets in a blister

(PVC/AI), supplied in a box YES

10 (10x1) glass bottles with 100 mL
of infusion solution, supplied in a box

50 (5x10) capsules in a blister,
supplied in a box

5 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

Solution in a glass bottle with spray
(for nasal use), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVC/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

10 (2x5) ampoules with 3 mL of
solution, on a plastic tray, supplied in
a box

10 (2x5) ampoules with 2 mL of
solution, on a plastic tray, supplied in
a box

10 (2x5) ampoules with 5 mL of
solution, on a plastic tray, supplied in
a box

10 (2x5) ampoules with 1 mL of
solution, on a plastic tray, supplied in
a box

10 (2x5) ampoules with 10 mL of
solution, on a plastic tray, supplied in
a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Minerva sugar-coated tablets

Minirin Melt 120 pg

Minirin Melt 60 pg

Minirin nasal spray

Minirin 0.2 mg tablets

Mirapexin tablets 0.25 mg

Mirapexin tablets 1 mg

Mirena intrauterine system

Mirocef injection 1 g

Mirocef injection 500 mg

Mirzaten 30 mg film coated
tablets

Mirzaten 45 mg film coated
tablets

Misar 0.25 mg tablets

Misar 0.5 mg tablets

Misar 1 mg tablets

Misar SR 0.5 mg tablets

Misar SR 1 mg tablets

Mitoxantrone Pliva

sugar-coated tablets

oral lyophilisate

oral lyophilisate

nasal spray (solution)

tablets

tablets

tablets

intrauterine system (20
mcg/24 h release of active
substance) with integrated
applicator

powder for solution for
injection

powder for solution for

injection

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

concentrate of solution for
infusion solutio

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Ferring AB, Limhamn, Sweden

Ferring AB, Limhamn, Sweden

Ferring AB, Limhamn, Sweden;
Ferring International Center SA,
Chemin de la Vergognausaz,
Switzerland

Ferring AB, Limhamn, Sweden;
Ferring International Center SA,
Chemin de la Vergognausaz,
Switzerland

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Schering OY, Turku, Finland

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

63 (3x21) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 (3x10) oral lyophilisate in a blister
(Al/Al), supplied in a box

31 (3x10) oral lyophilisate in a blister
(Al/Al), supplied in a box

5 mL of solution (50 doses a 10 ug)
in an amber glass bottle with a spray
attachment and a plastic attachment
for nasal use, supplied in a box

30 tablets in a plastic bottle, supplied
in a box

30 (3x10) tablets in a PA/AI/PVC-Al
blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PA/AI/PVC-Al
blister, supplied in a box

Intrauterine system with integrated
applicator in a blister (APET/Tyvek),
supplied in a box

5 glass bottles with powder, supplied
in a box

5 glass bottles with powder, supplied
in a box

30 tablets (3x10) in a PVC//PVDC/Al
blister, supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

Colourless glass bottle with 15 mL of
concentrate of solution for infusion,
closed with a rubber stopper and an
aluminium cap with a plastic lid,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Mixtard 30 Penfill 3 mL

Mixtard 40 Penfill 3 mL

Mixtard 50 Penfill 3 mL

Moditen depo injections 25
mg/1 mL

Moditen coated tablets 1 mg

Moditen coated tablets 2.5 mg

Moditen coated tablets 5 mg

Moduretic tablets

Monopril 10 mg

Monopril 20 mg

Monopril plus 20/12.5

Monsalic ointment

ALKALOID Morphine
hydrochloride 20 mg/1 mL

ALKALOID Morphine
hydrochloride 4 mg/1 mL

Mostrafin tablets

suspension for
isubcutaneous injection

suspension for
isubcutaneous injection

suspension for
isubcutaneous injection

oily solution for
intramuscular injection

coated tablets

coated tablets

coated tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

ointment

solution for injection

solution for injection

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Denmark Novo
Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d' Orleans, Chartres,
France

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Krka d.d., Novo mesto, R.
Republic of Slovenia in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb, New York, USA

KRKA d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Bristol-Myers Squibb, NY, USA

KRKA d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Bristol-Myers Squibb, NY, USA

KRKA d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Bristol-Myers Squibb, NY, USA

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republic of Croatia, in
cooperation with Bristol-Myers
Squibb S.p.A., Contrada Fontana
del Cerasp. Anagni, Italy

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Schering-Plough Farma, Lda,
Casal do Colaride, Agualva
Cacem, Portugal

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

5 glass cartridges with 3 mL of
suspension in a blister, supplied in a
box

5 glass cartridges with 3 mL of
suspension in a blister, supplied in a
box

5 glass cartridges with 3 mL of
suspension in a blister, supplied in a
box

5 amber glass ampoules each with 1
mL of solution, supplied in a carton
box

25 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

40 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister (white
PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister (white
PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a nontransparent
PVC/PVDC/Alu blister, supplied in a
box

25 grams of ointment in a white
enamel tube with white
polypropylene screw cap, supplied in
a carton box

10 amber glass ampoules each
containing 1 mL of solution, supplied
in a box

10 amber glass ampoules each
containing 1 mL of solution, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

YES YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Mostrafin tablets

Movalis 15 mg tablets

Movalis 15 mg/1.5 mL injection

Movalis 7.5 mg tablets

MST CONTINUS 10 mg

MST Continus 10 mg

MST Continus 100 mg

MST CONTINUS 100 mg

MST Continus 30 mg

MST CONTINUS 30 mg

MST CONTINUS 60 mg

MST Continus 60 mg

Mukolen coated tablets 50 mg

MULTIBIONTA FORTE N
capsules

Myfortic 180 mg tablets

film coated tablets

tablets

solution for injection

tablets

prolonged-release film
coated tablets

film coated tablets with
prolonged-release

film coated tablets with
prolonged-release

prolonged-release film
coated tablets

film coated tablets with
prolonged-release

prolonged-release film
coated tablets

prolonged-release film
coated tablets

film coated tablets with
prolonged-release

coated tablets

capsules, soft

gastric-resistant tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Boehringer Ingelheim Espana,
S.A., Sant Cugat del Valles
(Barcelona), Spain

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany, Mundipharma
Ges.m.b.H, Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemad&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austria
Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemad&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austria
Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany, Mundipharma
Ges.m.b.H, Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemad&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austria

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany, Mundipharma
Ges.m.b.H, Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany, Mundipharma
Ges.m.b.H, Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Great Britain,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemad&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austria
Krka tovarna zdravil, d.d., Novo
mesto,Republic of Slovenia in
cooperation with E Pharma,
France

Merck Selbstmedikation GmbH,
Darmstadt, Germany

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (1x20) tablets in a PVC/PVDC/AI

blister, supplied in a box

5 ampoules with 1.5 mL of solution,
supplied in a box

20 (1x20) tablets in a PVC/PVDC/AI

blister, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVdC/PVCI/AI), supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVdC/PVCI/AI), supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AIl), supplied in a box

30 (3x10) tablets in ablister
(PVdC/PVCI/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVdC/PVCI/AI), supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

20 (2x10) coated tablets in PVC/AI
blister, supplied in a box

20 (2x10) capsules in PVC/PVDC-Al

blister, supplied in a box

120 (12x10) tablets in a PA/AI/PVC-

Al blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Myfortic 360 mg tablets

Myoflex

Naclof

NAGLAZYME 5 mL

concentrate for solution for

infusion

Naklofen suppositories 50 mg

Naklofen duo capsules 75 mg

Naklofen gel

Naklofen solution for injection

75 mg/3mL

Naklofen SR

Naklofen gastric-resistant
tablets 50 mg

Nakom 250 mg / 25 mg tablets

Nalgesin forte 550 mg film
coated tablets

Nalgesin S 275 mg film coated

tablets

Nanotiv 1000 IU

Nanotiv 500 IU

Nasivin 0.05% nasal spray

Nasivin 0.05% nasal spray
without preservative

gastric-resistant tablets

tablets

eye drops, solution

concentrate for solution for
infusion

suppositories

hard capsules

gel

solution for injection

prolonged-release tablets

gastric-resistant tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

nasal spray, solution

nasal spray, solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

EXCELVISION, Annonay, France

Cardinal Health,
Northamptonshire, Great Britain;
Cardinal Health, Westhoughton,
Bolton, Great Britain

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Germany

vilket som intréffar forst.

120 (12x10) tablets in a PA/AI/PVC-
Al blister, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 mL of solution in a white plastic
(LDPE) bottle with a dropper and a
plastic (HDPE) stopper with a safety
ring, supplied in a box

One glass vial with 5 mL of
concentrate, supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a
Al/PE//PE/AL strip, supplied in a
carton box

20 (2x10) hard capsules in a blister
(PVC/PE/PVDC/PE/PVCI/AI),
supplied in a box

60 g of gel in an aluminium tube,
supplied in a carton box

3 mL solution for injectionin a glass
ampoule, 5 ampoules in a box

20 (2x10) prolonged-release tablets
in PVC/AI blister, supplied in a box

20 (2x10) gastric-resistant tablets in
PVC/Al blister, supplied in a box

100 (10x10) tablets in PVC/AI
blister, supplied in a box

10 (1x10) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a box

10 (1x10) film coated tablets in a
PVC/AI blister, supplied in a box

Box with powder and a box with a
bottle containing 10 mL of water for
injection, application kit, supplied in a
box

Box with powder and a box with a
bottle containing 5 mL of water for
injection, application kit, supplied in a
box

10 mL of solution in a whilte plastic
bottle with a plastic attachment (with
internal atomizing tube) and plastic
cap, supplied ina box

10 mL of solution in a white plastic
bottle with a 3K system and
protective cap, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES
YES
YES
YES
YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Nasivin D 0.05% nasal spray

Nasivin K 0.01% nasal drops

Nasivin K 0.025% nasal drops

Nasivin K 0.05% nasal drops

Nasonex nasal spray

Natrii chloridi infundibile
compositum Pliva

Natrii chloridi infundibile
solution for intravenous
infusion, 100 mL

Natrii chloridi infundibile
solution for intravenous
infusion, 1000 mL

Natrii chloridi infundibile
solution for intravenous
infusion, 250 mL

Natrii chloridi infundibile
solution for intravenous
infusion, 500 mL

Natrii chloridi infundibile Pliva

Natrii chloridi infundibile Pliva

Natrii chloridi infundibile Pliva

Natrii chloridi infundibile Pliva

Natrii chloridi infundibile Pliva

SODIUM

HYDROGENCARBONATE 1-

molar solution PLIVA

Sodium chloride 0.9% Viaflo

nasal spray, solution

nasal drops, solution

nasal drops, solution

nasal drops, solution

nasal spray, suspension

solution for infusion

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for intravenous
infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Merck KGaA, Frankfurter Stralke
250, Darmstadt, Germany

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

vilket som intréffar forst.

10 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic atomizer pump
and protective cap, supplied in a box

5 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic stopper and a
glass dropper with a rubber pump,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with a yellow plastic cap and
glass dropper with rubber bulb,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with while plastic cap and
glass dropper with rubber bulb,
supplied in a box

Plastic bottle with an attachment for
nasal administration containing 120
doses, supplied in a box

500 mL of solution for infusion in a
glass bottle with a rubber stopper
and an aluminium cap with a plastic
lid, 10 bottles in a box

100 mL in a glass infusion bottle,
(10 bottles with plastic holders in a
box)

1000 mL in a glass infusion bottle
(10 bottles with plastic holders in a
box)

250 mL in a glass infusion bottle, (10
bottles with plastic hoders, supplied
in a box)

500 mL in a glass infusion bottle (10
bottles with plastic holders, supplied
in a box)

6 bags with 2000 mL of solution,
supplied in a box

12 bags with 1000 mL of solution,
supplied in a box

12 bags with 500 mL of solution,
supplied in a box

10 glass vials with 250 mL of
solution, supplied in a box

10 glass vials with 500 mL of
solution, supplied in a box

20 mL of infusion solution in a glass
ampoule (clear glass, colourbreak),
10 ampoules in a box

10 plastic Viaflo bags with sa 1000
mL of infusion solution, in a
protective bag, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Sodium chloride 0.9%, Viaflo

Sodium chloride 0.9% Viaflo

Sodium chloride 0.9%, Viaflo

Sodium chloride 0.9%, Viaflo

Sodium chloride 10%
electrolytes concentrate , 50
mL

Natural Wealth Ginkgo Forte

Natural Wealth Vitamin E-200
U, capsules

Navoban injection 5 mg/5 mL

Navoban capsules 5 mg

Nazol 0.05% nasal drops,
solution

Nazol 0.1% nasal drops,
solution

Nebido 1000 mg/4 mL solution
for injection

Nebilet

Nebilet

Neloren 300 mg/mL injection

Neloren 600 mg/2 mL injection

Neo-angin sugar-free lozenges

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

concentrate for intravenous
use after reconstitution

film coated tablets

capsules

solution for injection and
infusion, oral solution

capsules, hard

nasal drops, solution

nasal drops, solution

solution for injection

tablets

tablets

solution for injection for
intramuscular use and
intravenus infusion

solution for injection for

intramuscular use and
intravenus infusion

lozenges

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

NBTY Inc., New York, USA

NBTY Inc. New York, USA

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Farmacéutica S.A.,
Ronda Santa Maria 158,
Barcelona, Spain

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

DIVAPHARMA GmbH, Motzener
Strale 41, Berlin, Germany

vilket som intréffar forst.

50 plastic Viaflo bags with 100 mL of
solution for infusion in a protective
bag, supplied in a box

20 plastic Viaflo bags with 500 mL of
infusion solution, in a protective bag,
supplied in a box

30 plastic Viaflo bags with 250 mL of
solution for infusion in a protective
bag, supplied in a box

50 plastic Viaflo bags with 50 mL of
solution for infusion in a protective
bag, supplied in a box

50 mL in a glass injection bottle (40

bottles per bag) YES

48 (2x24) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

100 capsules in a brown plastic
bottle, supplied in a box

5 mL of solution in a glass ampoule,
10 ampoules in a box

5 (1x5) capsules in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

10 mL of nasal drops in a clear
plastic (PE) bottle with a dropper YES
attachment, supplied in a box

10 mL of nasal drops in a clear
plastic (PE) bottle with a dropper YES
attachment, supplied in a box

4 mL of solution in an amber glass
ampoule, 1 ampoule in a box

14 (2x7) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

14 (1x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

10 ampoules each containing 1 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 2 mL
of solution, supplied in a box

24 (2x12) lozenges in a
PVC/PE/PVDC-AI blister, supplied in
a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES
YES
YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES
YES
YES
YES YES
YES YES
YES YES
YES

YES
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Neo-angin lozenges

Neodolpasse

Neofen 200 mg tablets

Neofen forte

NeoRecormon 10.000 1U
solution for in ajection in a pre-
filled syringe

NeoRecormon 1000 IU solution
for injection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon 2000 IU solution
for in ajection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon 30.000 IU
solution for injection in a pre-
filled syringe

NeoRecormon 3000 IU solution
for in ajection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon 4000 IU solution
for in ajection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon 500 IU solution
for in ajection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon 6000 IU solution
for in ajection in a pre-filled
syringe

NeoRecormon Multidose 100
000 IU powder and diluent for
solution for injection

NeoRecormon Multidose 50
000 IU powder and diluent for
solution for injection

Neostigmin injection

Neotigason capsules 10 mg

Neotigason capsules 25 mg

lozenges

solution for infusion

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection

solution for in injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

solution for injection (for
i.m., i.v. and s.c.use)

capsules, hard

capsules, hard

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

DIVAPHARMA GmbH, Motzener
Stralle 41, Berlin, Germany

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-
68305 Mannheim, Germany

Rotexmedica GmbH, Trittau,
Germany

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

24 (2x12) lozenges in a PVC/PVDC-
Al blister, supplied in a box

Box with 10 glass bottles with 250
mL of solution

20 (2x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.6 mL of solution, in
protective packaging, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution in
protective packaging, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution in
protective packaging, supplied in a
carton box

One glass syringe (with needle)
containing 0.6 mL of solution, in a
protective container, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution in
protective packaging, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution in
protective packaging, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution, in
protective packaging, supplied in a
carton box

6 (2x3) glass syringes (with a needle)
each with 0.3 mL of solution in
protective packaging, supplied in a
carton box

Vial with powder for solution for
injection and ampoule with diluent,
supplied in a box

Vial with powder for solution for
injection and ampoule with diluent,
supplied in a carton box

1-mL of solution in an amber glass
ampoule, 10 ampoules in a box

30 (3x10) capsules in a blister
(PVC/PE/PVDC//Al), supplied in a
box

30 (3x10) capsules in a blister
(PVC/PE/PVDC//Al), supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Nephrotect

Nephrotect

Netromycine injection 150
mg/1.5 mL

Neupogen 30

Nexavar 200 mg film coated
tablets

Nexium 20 mg

Nexium 40 mg

Nexium i.v. 40 mg

Niaspan 1000 mg tablets

Niaspan 1000 mg tablets

Niaspan 375 mg tablets

Niaspan 375 mg tablets

Niaspan 500 mg tablets

Niaspan 500 mg tablets

Niaspan 750 mg tablets

Niaspan 750 mg tablets

NIBEL 5 mg tablets

Nicorette Freshmint Gum 2 mg

Nicorette Freshmint Gum 4 mg

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Kabi Austria GmbH,

10 glass infusion bottles with 250 mL

solution for infusion : (10x250mL) of solution, supplied in a YES YES

Graz, Austria carton box
. . . 10 glass infusion bottles with 500 mL

solution for infusion Fresenius K.abl Austria GmbH, (10x500mL) of solution, supplied in a YES YES
Graz, Austria carton box

solution for injection for Schering-Plough Labo N.V. 1.5-mL of solution in a glass vial

intramuscular and Industrepark 30, Heist-op-den- SLI lied in @ box 9 ! YES YES

intravenous use Berg, Belgium PP

solution for injection (for s.c F. Hoffmann-La Roche Ltd., One glass syringe with needle

and iv. use) I " | Grenzacherstrasse 124, Basel, containing 0.5 mL of solution, in a YES YES

o Switzerland plastic container, supplied in a box

N Bayer HealthCare AG, 51368 112 (4x28) tablets in transparent

film coated tablets Leverkusen, Germany (PP/AI) blister, supplied in a box YES YES

gastric-resistant tablets AstraZeneca AB, Sodertalje, 14 (2)_(7) Fablets in a A/Al blister, YES YES
Sweden supplied in a box

gastric-resistant tablets AstraZeneca AB, Sodertalje, 14 (2)_(7) tablets in a A/Al blister, YES YES
Sweden supplied in a box

powder for preparation of AstraZeneca AB, Sodertalje, 10 bottles. supplied in a box YES YES

injection/infusion solution Sweden » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany, Merck Santé s.a.s., zé\;é);;é)//f\i?;?le)n :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . "

prolonged-release tablets Germany Merck SANTE s.a.s., zév(é);;é)/;itl’;?il'; :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany, Merck Santé s.a.s., zé\l(é);;é)//f\i?;?ill)n :ub“s”teeé in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany Merck SANTE s.a.s., zé\l(é);;é)//f\i?;?ill)n :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany, Merck Santé s.a.s., zé\;é);;é)//f\i?;?le)n :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany Merck SANTE s.a.s., zé\;é);;é)//f\i?;?le)n :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany Merck SANTE s.a.s., zé\l(é);;é)//f\i?;?ill)n :ub“s”t:; in a box YES YES
Semoy, France » SUpp!
Merck KGaA, Darmstadt, . .

prolonged-release tablets Germany, Merck Santé s.a.s., (1;\/((:]3)/(;2)/2\?:?:}2;)“ :ublls”ts; in a box YES YES
Semoy, France » Supp
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 14 (1x14) tablets in a blister

tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, (PVC/PE/PVDC/AI), supplied in a YES YES
Republic of Croatia box

. Pfizer Health AB, Norrbroplatsen | 15 (1x15) chewing gums in a blister
chewing gum 2, Helsingborg, Sweden (PVC/PVDCI//AI), supplied in a box YES YES YES
chewing gum Pfizer Health AB, Norrbroplatsen | 15 (1x15) chewing gums in a blister YES YES YES

2, Helsingborg, Sweden

(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pfizer Health AB, Norrbroplasten

7 (7x1) transdermal patches in a

Nicorette patch 10 mg/16 h transdermal patch 2, Helsingborg, Sweden protective (PE/A1/Barex) bag, YES YES YES
! ! supplied in a box
X 7 (7x1) transdermal patches in a
Nicorette patch 15 mg/16 h transdermal patch ;flﬁe;rlsl-i!:ag?rABs,vl;l:é;roplasten protective (PE/A1/Barex) bag, YES YES YES
! 900rg, supplied in a box
X 7 (7x1) transdermal patches in a
Nicorette patch 5 mg/16 h transdermal patch ;’flﬁe;rlgr?ag?rABs,vl::é;roplasten protective (PE/A1/Barex) bag, YES YES YES
! 900rg, supplied in a box
Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Nifedipin retard 20 mg tablets prolonged release tablets Croatia, in cooperation with Box with 30 tablets (blister, 3x10 tbl.) YES YES
Valpharma Int. s.a., San Marino
Nimotop S film coated tablets film coated tablets Bayer HealthCare AG, 51368 100 (10.)(10) film coe_!ted_ tablets in YES YES
Leverkusen, Germany PP/Al blisters, supplied in a box
50 mL of solution for infusion in an
Nimotop S solution for infusion | solution for infusion E:\il:rrkﬂse:rl\mgg:ren:r?); 51368 amber glass bottle and a plastic (PE) YES YES
’ infusion pipe, supplied in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Ninur 50 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, Box with 30 capsles (blister, 5x10 YES YES
Republic of Croatia capsules)
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., .
NINUR 50 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, gl?s(ti)rdssu) Cﬁﬁfﬁliisa";gxpvcml YES YES
Republic of Croatia » Supp
Cardinal Health, 7 (7x1) transdermal patches in a
IR Northamptonshire, Great Britain; | protective
Niquitin CQ 14 mg transdermal patch Cardinal Health, Westhoughton, | (PET/LDPE/Al/acrylonitrile) bag, YES YES YES YES
Bolton, Great Britain supplied in a box
Cardinal Health, 7 (7x1) transdermal patches in a
. Northamptonshire, Great Britain; | protective
Niquitin CQ 21 mg transdermal patch Cardinal Health, Westhoughton, | (PET/LDPE/Al/acrylonitrile) bag, YES YES YES YES
Bolton, Great Britain supplied in a box
Cardinal Health, 7 (7x1) transdermal patches in a
. Northamptonshire, Great Britain; | protective
Niquitin CQ 7 mg transdermal patch Cardinal Health, Westhoughton, | (PET/LDPE/Al/acrylonitrile) bag, YES YES YES YES
Bolton, Great Britain supplied in a box
" Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
Nistatin Pliva drops powder for preparation of Vukovara 49, Zagreb, Republic of Ambe_r glass bottle with a drqpper YES YES
oral suspension Croatia containing powder, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada Aluminum tube containing 20 g of
Nistatin Pliva ointment ointment Vukovara 49, Zagreb, Republic of | " t t lied i b YES YES
Croatia ointment, supplied in a box
12.2 mL of solution in a clear glass
bottle (coated with red plastic layer
- . G.Pohl- Boskamp GmbH&Co., on the outside) with metering pump
Nitrolingual aerosol sublingual spray Germany and plastic spray activator with YES YES
plastic protective cap, supplied in a
box
Nolicin film coated tablets 400 film coated tablets Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 20 (2)_(10) tablets in a blister, YES YES
mg Novo mesto, Republic of Slovenia | supplied in a box
Les Laboratoires Servier . .
Industrie, Gidy, France; Servier %(;é:txe:ijoi)nt;b;eésnl)?eit?):faréPVC/AI)
Noliprel 2 mg/0.625 mg tablets Republic of Ireland Industries Ny - . YES YES
Ltd.. Arcklow, Co. Wicklow, _(PE/AI/PE) with desiccant, supplied
Republic of Ireland in a box
N . Krka Farma d.o.o., Radnicka . .
Nolpaza 20 mg gastric-resistant film-coated cesta 48, Zagreb, Republic of 28 (2x14) tablets in a blister YES YES

tablets

Croatia

(OPA/AI/PVCIIAI), supplied in a box
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Nolpaza 40 mg

Nolvadex tablets

Norcuron 4 mg

Norditropin SimpleXx 10
mg/1.5 mL

Norditropin SimpleXx 15 mg/
1.5mL

Norditropin SimpleXx 5 mg/1.5
mL

Normabel 10 mg tablets

Normabel 10 mg/2 mL injection

Normabel 2 mg tablets

Normabel 5 mg tablets

Norprolac tablets 150 pg

Norprolac tablets 25 pg/ 50 pg

Norprolac tablets 75 pg

Novantrone 20 concentrate for
preparation of infusion solution

Novocef tablets 125 mg

Novocef tablets 250 mg

gastric-resistant film-coated
tablets

film tablets

powder for solution for i.v.
Injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

tablets

solution for injection

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

tablets

concentrated solution for
infusion

film tablets

film tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

N.V. Organon, Oss, the
Netherlands; Organon S.A.,
Eragny Sur Epte, France

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Co. Kildare, Republic of
Ireland and Wyeth Lederle S.p.A.,
Catania, ltaly

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

14 (1x14) tablets in a blister

(OPA/AI/PVCI/AI), supplied in a box YES

30 (3x10) tablets in an aluminium
blister, supplied in a box

50 ampoules with powder and 50
ampoules with 1 mL of water for
injection, supplied in a box

One glass cartridge with 1.5 mL of
solution (with a rubber plunger and
rubber stopper with aluminium ring
and plastic closure) in a plastic
container, supplied in a box

One glass cartridge with 1.5 mL of
solution (with a rubber plunger and
rubber stopper with aluminium ring
and plastic closure) in a plastic
container, supplied in a box

One glass cartridge with 1.5 mL of
solution (with a rubber plunger and
rubber stopper with aluminium ring
and plastic closure) in a plastic
container, supplied in a box

30 tablets in a blister, supplied in a YES
box

10 amber glass ampoules each

containing 2 mL of solution, supplied YES
in a box

30 (1x30) film coated tablets in a

PVC/Al blister, supplied in a box YES

31 (1x30) film coated tablets in a

PVC/Al blister, supplied in a box YES

30 (3x10) tablets in a blister (A1/A1),
supplied in a box

3 tablets of 25 pg + 3 tablets of 50 ug
in a blister(PVC/PVDC//A1), inserted
a protective aluminium sachet,
supplied in a box

31 (3x10) tablets in a blister (A1/A1),
supplied in a box

Vial with 10 mL of concentrated
solution and stopper with aluminium
cap, supplied in a box

10 (1x10) film tablets in a blister,

supplied in a box YES

10 (1x10) film tablets in a blister,

supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES

YES
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Novocef tablets 500 mg

Novofem

NovoMix 30 FlexPen

NovoMix 30 Penfill

NovoMix 50 FlexPen

NovoMix 50 Penfill

NovoMix 70 FlexPen

NovoMix 70 Penfill

NovoNorm 0.5 mg

NovoNorm 1 mg

NovoNorm 2 mg

NovoRapid

NovoRapid FlexPen

NovoRapid Penfill

NovoSeven 1.2 mg

film tablets

film coated tablets

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for injections,
cartridge in a pre-filled pen

suspension for injection in a
cartridge

suspension for injection,
cartridge in a pre-filled pen

suspension for injection in a
cartridge

tablets

tablets

tablets

solution for injection

solution for injection

solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Denmark Novo
Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d' Orleans, Chartres,
France

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Denmark Novo
Nordisk Production SAS, 45,
Avenue d' Orleans, Chartres,
France

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd,
Denmark i Novo Nordisk
Productions SAS, Chartes,
France

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

vilket som intréffar forst.

10 (1x10) film tablets in a blister,
supplied in a box

28 tablets (16 red and 12 white
tablets) in a plastic, circular calendar
pack, supplied in a box

Box with 5 injection devices each
with 3 mL of suspension in a glass
cartridge

5 glass cartridges with 3 mL of
suspension in a blister, supplied in a
box

5 pens (injectors) with a glass
cartridge containing 3 mL of
suspension, supplied in a box

5 glass cartridges each with 3 mL of
suspension in protective packaging,
supplied in a box

5 pens (injectors) with a glass
cartridge containing 3 mL of
suspension, supplied in a box

5 glass cartridges each with 3 mL of
suspension in protective packaging,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) tablets in a blister,
supplied in a box

One glass vial with 10 mL of solution,
supplied in a box

5 injectors, with 3 mL of solution per
glass cartridge, supplied in a box

5 glass cartridges each with 3 mL of
solution in protective packaging,
supplied in a box

One glass vial with powder and one
glass vial with 2.2 mL of Water for
Injection in a box, one sterile
attachment for reconstitution vial,
one disposable sterile syringe for
reconstitution and administration of
medicinal product, one sterile
infusion set

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

NovoSeven 2.4 mg

NovoSeven 4.8 mg

Novuroxim injection 1500 mg

Novuroxim injection 250 mg

Novuroxim 750 mg injection

Novuroxim tablets 125 mg

Novuroxim tablets 250 mg

Novuroxim tablets 500 mg

Nozid 5 mg tablets

Nozinan 100 mg tablets

Nozinan 100 mg tablets

Nozinan 25 mg tablets

Nozinan 25 mg tablets

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

powder for preparation of
solution for i.v. injection

powder for preparation of

solution/suspension for i.m.

and i.v. injection

powder for preparation of

solution/suspension for i.m.

and i.v. injection

film tablets

film tablets

film tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Famar Lyon, 29 Avenue du
General de Gualle 69230 Saint
Genis Laval, France

Famar Lyon, 29 Avenue du
General de Gaulle 69230 Saint
Genis Laval, France

Famar Lyon, 29 Avenue du
General de Gaulle 69230 Saint
Genis Laval, France

Famar Lyon, 29 Avenue du
General de Gaulle 69230 Saint
Genis Laval, France

vilket som intréffar forst.

One glass vial with powder and one
glass vial with 4.3 mL of Water for
Injection in a box, one sterile
attachment for reconstitution vial,
one disposable sterile syringe for
reconstitution and administration of
medicinal product, one sterile
infusion set

One glass vial with powder and one
glass vial with 8.5 mL of Water for
Injection in a box, one sterile
attachment for reconstitution vial,
one disposable sterile syringe for
reconstitution and administration of
medicinal product, one sterile
infusion set

5 (20 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

5 (7.5 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

5 (10 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,

supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

50 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

NUROFEN Cold and Flu film
coated tablets

NUROFEN Cold and Flu film
coated tablets

Nurofen Liquid capsules

Nurofen Liquid capsules

NUROFEN coated tablets

NUROFEN coated tablets

NUROFEN coated tablets

NUROFEN coated tablets

NUROFEN oral suspension for
children

NUROFEN oral suspension for

children

Nutrineal PD4 with 1.1% amino
acids

NuvaRing

OCTAGAM 1g

OCTAGAM 10 g

film coated tablets

film coated tablets

capsules, soft

capsules, soft

coated tablets

coated tablets

coated tablets

coated tablets

oral suspension

oral suspension

solution for peritoneal
dialysis

intravaginal ring

solution for infusion

solution for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Nottingham,
Great Britain, in cooperation with
Banner Pharmacaps Europe
B.V., Tilburg, the Netherlands
Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Nottingham,
Great Britain in cooperation with
Banner Pharmacaps Europe
B.V., Tilburg, the Netherlands

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Boots Contract Manufacture Ltd.,
Nottingham, Great Britain or
Hermal Kurt Herrmann
GmbH&Co., Reinbeck, Germany

BAXTER Healthcare S.A.,
Monreen Road, Castlebar,
County Mayo, Republic of Ireland

N.V. Organon, Oss, The
Nederlands; Organon Republic of
Ireland Ltd., Co. Dublin, Republic
of Ireland

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria, Octapharma S.A.S.,
Lingolsheim, France and
Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria, Octapharma S.A.S.,
Lingolsheim, France and
Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

12 (1x12) film coated tablets in
PVC/PVdC/Al blister, supplied in a
box

12 (1x12) film coated tablets in
PVC/PVAC/AI blister, supplied in a
box

10 (1x10) capsules in a
PVC/PVdC/Al blister, supplied in a
box

10 (1x10) capsules in a
PVC/PVdC/Al blister, supplied in a
box

12 (1x12) coated tablets in a
PVC/PVdC/AI blister, supplied in a
carton box

12 (1x12) coated tablets in a
PVC/PVdC/Al blister, supplied in a
plastic box

12 (1x12) coated tablets in a
PVC/PVdC/AI blister, supplied in a
plastic box

12 (1x12) coated tablets in a
PVC/PVdC/Al blister, supplied in a
carton box

101 mL of suspension in a brown

vilket som intréffar forst.

plastic (PET) bottle with temper-proof

closure with protective plastic ring,

and 5-mL graduated plastic syringe,

supplied in a box
100 mL of suspension in a brown

plastic (PET) bottle with temper-proof

closure with protective plastic ring,

and 5-mL graduated plastic syringe,

supplied in a box

Plastic (PVC) Viaflex bag containing

2000 mL of solution for peritoneal
dialysis, feeding tube (PVC),
connector with protective cap, dral

in

tube, drug administration attachment

and a Vialex plastic collection bag
(individual packages)

Intravaginal ring in protective Al
sachet, supplied in a box

One glass vial with 20 mL of solution

for infusion, supplied in a box

One glass vial with 200 mL of
solution for infusion, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna,
Austria, Octapharma S.A.S.,

One glass vial containing 50 mL of

OCTAGAM 2.5¢g solution for infusion X : solution for infusion, supplied in a YES YES
Lingolsheim, France and box
Octapharma AB, Stockholm,
Sweden
Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Vienna . .
- ’ ! One glass vial with 100 mL of
OCTAGAM 5 g solution for infusion Austna, Qctapharma SAS., solution for infusion, supplied in a YES YES
Lingolsheim, France and box
Octapharma AB, Stockholm,
Sweden
Octapharma Pharmazeutika 200 mL of solution in sterile PVC
Octaplas SD blood type 0 solution for infusion Produktionsges.m.b.H., Vienna, | transfusion bags coated with YES YES
Austria polyamide/polyethylene film
Octapharma Pharmazeutika 200 mL of solution in sterile PVC
Octaplas SD blood type A solution for infusion Produktionsges.m.b.H., Vienna, | transfusion bags coated with YES YES
Austria polyamide/polyethylene film
Octapharma Pharmazeutika 200 mL of solution in sterile PVC
Octaplas SD blood type AB solution for infusion Produktionsges.m.b.H., Vienna, | transfusion bags coated with YES YES
Austria polyamide/polyethylene film
Octapharma Pharmazeutika 200 mL of solution in sterile PVC
Octaplas SD blood type B solution for infusion Produktionsges.m.b.H., Vienna, transfusion bags coated with YES YES
Austria polyamide/polyethylene film
Octenisept solution Schulke & Mayr GmbH, 5(_) mL of solution in a plastic bottle YES YES YES
Norderstedt, Germany with a spray pump
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . . .
Oikamid capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of Box with 60 capsules i a blister YES YES
v (5x12)
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 10 ampoules each containing 5 mL
Oikamid injection solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of P A 9 YES YES
. of solution, supplied in a box
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 10 ampoules each containing 5 mL
Oikamid injection solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of P - 9 YES YES
. of solution, supplied in a box
Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . . .
Oikamid capsules capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of Box with 60 capsules in a blister YES YES
. (5x12)
Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Oksazepam 10 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 3(.) (3X10) tal_)let_s in a PVG/AI foil YES YES
N N blister, supplied in a carton box
Republic of Croatia
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Oksazepam 30 mg tablets tablets Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1).(20) tablets in a PVC/AI blister, YES YES
N N supplied in a box
Republic of Croatia
. . 30 (3x10) film coated tablets in a
. . Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial X A
Olanzapin CIPLA 10 mg film coated tablets Area, Maharashtra State, India lesft:(r (OPA/AI/PVCI/AI), supplied in YES YES
. N 31 (3x10) film coated tablets in a
. . Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial : A
Olanzapin CIPLA 2.5 mg film coated tablets Area, Maharashtra State, India lesft)ir (OPAJAI/PVCI/AI), supplied in YES YES
. N 32 (3x10) film coated tablets in a
. . Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial N A
Olanzapin CIPLA 5 mg film coated tablets Area, Maharashtra State, India lesft:(r (OPAJAI/PVC//AI), supplied in YES YES
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Olicard 40 mg retard prolonged release capsules = Ulica Danica 5, Koprivnica, 50 (5x10) capsules in a blister YES YES

Republic of Croatia

(PVC/AI), supplied in a box
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Olicard 60 mg retard

OliClinomel N4 - 550E

OliClinomel N4 - 550E

OliClinomel N6 - 900 E

OliClinomel N7 - 1000 E

OliClinomel N7 - 1000 E

Olivin 10 mg tablets

Olivin 20 mg tablets

Olivin 5 mg tablets

Olynth 0.05% nasal spray

Olynth 0.1% nasal drops

Olynth 0.1% nasal spray

Olynth 0.5% nasal drops

Olynth HA 0.05% nasal spray

Olynth HA 0.1% nasal spray

Omacor

Omegaven

Omegaven

prolonged release capsules

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

tablets

tablets

tablets

nasal spray, solution

nasal drops, solution

nasal spray, solution

nasal drops, solution

nasal spray, solution

nasal spray, solution

capsules (soft, transparent,
gelatinous)

emulsion for infusion

emulsion for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Clintec Parenteral S.A., France;
Baxter S.A., Lessines, Belgium

Clintec Parenteral S.A., France;
Baxter S.A., Lessines, Belgium

Clintec Parenteral S.A_, France;
Baxter S.A., Lessines, Belgium

Clintec Parenteral S.A_, France;
Baxter S.A., Lessines, Belgium

Clintec Parenteral S.A_, France;
Baxter S.A., Lessines, Belgium

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
France

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
France

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
France

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
France

URSAPHARM Arzneimittel
GmbH&Co., Saarbrucken,
Germany

URSAPHARM Arzneimittel
GmbH&Co., Saarbrucken,
Germany

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Neustadt, Germany

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

vilket som intréffar forst.

50 (5x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

Plastic bag for 2000 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 4 bags in a
box

Plastic bag with 1000 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 6 bags in a
carton box

Plastic bag for 2000 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 4 bags in a
box

Plastic bag for 2000 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 4 bags in a
box

Plastic bag with 1000 mL of blend (in
three separate compartments) in a
plastic protective casing, 6 bags in a
carton box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic atomizer
extension and protective cap,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with dropper, supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic atomizer
extension and protective cap,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with dropper, supplied in a box

10 mL of solution in a white plastic
bottle with a 3K system and
protective cap, supplied in a box

10 mL of solution in a white plastic
bottle with a 3K system and
protective cap, supplied in a box

28 capsules in a plastic bottle

10 glass bottles with 100 mL of
emulsion (10x100 mL), supplied in a
box

10 glass bottles with 50 mL of
emulsion (10x50 mL), supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

327

SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Omezol capsules 20 mg

Omnic 0.4 mg

Omnipaque 240 solution

Omnipaque 300 solution

Omnipaque 300 solution

Omnipaque 300 solution

Omnipaque 350 solution

Omnipaque 350 solution

Omnipaque 350 solution

Omnipaque 350 solution

Omniscan 0.5 mmol/mL
solution for injection

Omniscan 0.5 mmol/mL
solution for injection

Omniscan 0.5 mmol/mL
solution for injection (pre-filled
syringe)

Omniscan 0.5 mmol/mL
solution for injection (pre-filled
syringe)

Omniscan 0.5 mmol/mL
solution for injection (pre-filled
syringe)

Opatanol 1 mg/mL eye drops

Operil 0.05% nasal drops

gastric-resistant capsules,
hard

prolonged-release capsules

solution for injection

solution for injection/infusion

solution for injection/infusion

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection/infusion

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

solution for injection

eye drops

nasal drops

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Astellas Pharma Europe B.V.,
Elisabethhof 19, Leiderdorp, the
Netherlands

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

Amersham Health IDA Business
Park, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland

GE Healthcare Republic of
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork,
Republic of Ireland; GE
Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

GE Healthcare Republic of
Ireland, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland; GE
Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

GE Healthcare AS, Nydalen,
Oslo, Norway

GE Healthcare AS, Nydalen,
Oslo, Norway

GE Healthcare Republic of
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork,
Republic of Ireland; GE
Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

Alcon Couvreur N.V., Rijksweg
14, Puurs, Belgium; Alcon Cusi
S.A., Camil Fabra 58, El Masnou,
Barcelona, Spain

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

14 (2x7) capsules in a

vilket som intréffar forst.

OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a YES

box
Box with 3x10 prolonged release

capsules in an Al/polypropylene
blister

10 bottles containing 10 mL of
solution, supplied in a box

10 bottles containing 100 mL of
solution, supplied in a box

10 bottles containing 50 mL of
solution, supplied in a box

10 bottles containing 10 mL of
solution, supplied in a box

6 bottles with 200 mL of solution,
supplied in a box

25 bottles each with 20 mL of
solution, supplied in a box

10 bottles containing 50 mL of
solution, supplied in a box

10 bottles containing 100 mL of
solution, supplied in a box

10 glass bottles with 20 mL of
solution, supplied in a box

10 glass bottles with 10 mL of
solution, supplied in a box

10 plastic syringes with 20 mL of
solution, supplied in a box

10 plastic syringes with 10 mL of
solution, supplied in a box

10 plastic syringes with 5 mL of
solution, supplied in a box

Plastic bottle (low density

polyethylene) with a dropper and a
stopper (polypropylene) containing 5

mL of solution, supplied in a box

10 mL of solution in a plastic bottle

with a dropper, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Operil 0.05% nasal spray

Operil P 0.025% nasal drops

Operil P 0.025% nasal spray

Optimon 10 mg tablets

Optimon 20 mg tablets

Optimon 5 mg tablets

Optimon Plus 10/12.5 mg
tablets

Optimon Plus 20/12.5 mg
tablets

Ormidol 100 mg tablets

Ormidol 25 mg tablets

Ormidol 50 mg tablets

Oronazol cream

Oronazol shampoo

Oronazol tablets

Ortalox 10 mg

Ortalox 20 mg

Ortanol 20 mg capsules

Ortanol 40 mg capsules

nasal spray (solution)

nasal drops

nasal spray (solution)

tablets

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

cream

shampoo

tablets

capsules

capsules

capsules

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

10 mL of solution in a plastic box
with atomizer extension, supplied in
a box

10 mL of solution in a plastic bottle
with a dropper, supplied in a box

10 mL of solution in a plastic box
with atomizer extension, supplied in
a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in ablister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/PVDC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/PVDC/AI), supplied in a box

14 (1x14) tablets in a blister,
supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 g of cream in a tube, supplied in a
box

100 mL of shampoo in a plastic
bottle, supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

14 capsules in a plastic bottle
(HDPE), supplied in a box

14 capsules in a plastic bottle
(HDPE), supplied in a box

7 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

7 (1x7) capsules in a blister, supplied
in a box

YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES YES
YES

YES

YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Ortanol S 10 mg capsules

Ortanol S 10 mg capsules

Osseor2g

OVITRELLE 250 mg

OVITRELLE 250
micrograms/0.5 mL

Oxaliplatin Pliva 100 mg

Oxaliplatin Pliva 50 mg

Oxetin film coated tablets 20
mg

OxyContin 10 mg

OxyContin 20 mg

OxyContin 40 mg

OxyContin 80 mg

OxyContin tablets 10 mg

OxyContin tablets 20 mg

OxyContin tablets 40 mg

OxyContin tablets 80 mg

Paclitaxel Ebewe 150 mg/25
mL

Paclitaxel Ebewe 30 mg/5 mL

capsules

capsules

granules for oral suspension

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

solution for injection in a
syringe

powder for solution for
infusion

powder for solution for
infusion

film coated tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

prolonged release tablets

prolonged release tablets

prolonged release tablets

prolonged release tablets

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, Italy

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, Italy

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina in cooperation with
JMP, Jordan

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Great Britain

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Great Britain

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Great Britain

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Great Britain

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

vilket som intréffar forst.

7 (1x7) capsules in a blister, supplied
in a box

28 (4x7) capsules in a blister,
supplied in a box

7 bags (paper/PE/AI/PE) with
granules, supplied in a box

Vial with powder and vial with diluent
with 1 mL of Water for Injection,
supplied in a box

One glass syringe with needle in a
plastic container, supplied in a box

Powder for solution for infusion in a
glass bottle (50 mL) with a rubber
stopper, aluminium ring and plastic
cap, supplied in a box

Powder for solution for infusion in a
glass bottle (26 mL) with a rubber
stopper, aluminium ring and plastic
cap, supplied in a box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,

supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 tablets (3x10) in a PVC/Al blister,
supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

25 mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box

5 mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Paclitaxel Pliva 100 mg/16.7

concentrate for solution for

mL infusion

concentrate for solution for

Paclitaxel Pliva 30 mg/5 mL B N
infusion

PACLITAXEL PLIVA 300 concentrate of solution for
mg/50 mL infusion

concentrate of solution for

Paclitaxin 6 mg/mL infusion

concentrate of solution for

Paclitaxin 6 mg/mL infusion

concentrate of solution for

Paclitaxin 6 mg/mL infusion

concentrate of solution for

Paclitaxin 6 mg/mL infusion

Palladone SR capsules 16 mg prolonged-release capsules

Palladone SR capsules 4 mg prolonged-release capsules

Palladone SR capsules 8 mg prolonged-release capsules

Pamitor 15 mg/mL concentrate = concentrate for infusion
for infusion solution solution

Pamitor 15 mg/mL concentrate | concentrate of solution for
of solution for infusion infusion

Pamitor 15 mg/mL concentrate | concentrate for infusion
for infusion solution solution

Pamitor 15 mg/mL concentrate | concentrate of solution for
of solution for infusion infusion

Pamitor15 mg/mL concentrate concentrate of solution for
of solution for infusion infusion

Pamitor15 mg/mL concentrate concentrate for infusion
for infusion solution solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Pharmachemie B.V., Haarlem,
the Netherlands

Mundipharma Ges.m.b.H.,
Vienna, Austria

Mundipharma Ges.m.b.H.,
Vienna, Austria

Mundipharma Ges.m.b.H.,
Vienna, Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

Torrex-Pharma GmbH, Vienna,
Austria

vilket som intréffar forst.

One glass vial in a box YES

One glass vial in a box YES

50 mL of solution concentrate in a
glass bottle (multy dose vial) with a
rubber stopper, an aluminium cap
and a protective lid, supplied in a box
16.7 mL of concentrate for infusion
solution in a clear glass bottle with
teflon-coated rubber (bromobutyl)
stopper and aluminium ring with
plastic (PP) lid, supplied in a box

5 mL of solution for infusion
concentrate in a colourless glass
bottle with a rubber (bromobutyl)
stopper coated with Teflon and an Al
ring with a plastic (PP) lid, supplied in
a box

25 mL of concentrate for infusion
solution in a clear glass bottle with
rubber (bromobutyl) stopper coated
with teflon and Al ring with plastic
(PP) lid, supplied in a box

50 mL of solution for infusion
concentrate in a colourless glass
bottle with a rubber (bromobutyl)
stopper coated with Teflon and an
aluminium ring with a plastic (PP) lid,
supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVDC/PVCI//AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVDC/PVCI//AI), supplied in a box

56 (4x14) capsules in a blister
(PVDC/PVCI//AI), supplied in a box

One clear glass ampoule containing
4 mL of solution, supplied in a box

Polyethylene ampoule containing 2
mL of solution, supplied in a box

A clear glass ampoule containing 6
mL of solution, supplied in a box

Polyethylene ampoule containing 4
mL of solution, supplied in a box

Polyethylene ampoule containing 6
mL of solution, supplied in a box

One clear glass ampoule containing
2 mL of solution, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Panadol

Panadol Baby

Panadol Baby

Panadol Extra

Panadol Rapid

Panaze 10000 capsules

Pancuronium injection BP 4 mg

Pankreoflat

Pantexol cream

Pantexol ointment

Paracetamol JADRAN syrup
150 mL

Paraplatin 150 mg/15 mL
concentrate for solution for
infusion

Paraplatin 50 mg/5 mL
concentrate for solution for
infusion

Partobulin SDF 1250 IU

Patentex Oval N

Pavulon 4 mg=2 mL

PEDIACEL vaccine against
diphtheria, tetanus, pertussis
(acellular, five component),
poliomyelitis (inactivated) and
Haemofilus influenzae type B
(conjugated), absorbed

film coated tablets

oral suspension

oral suspension

film coated tablets

film coated tablets

capsules (with gastric-
resistant microfilm tablets)

solution for intravenous
injection

coated tablets

cream

ointment

syrup

concentrate of solution for
infusion

concentrate of solution for
infusion

solution for injection

pessary

solution for injection

suspension for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republic of Ireland

Glaxo Wellcome Production,
Avenue du General de Gaulle,
Herouville Saint Clair, France

Glaxo Wellcome Production,
Avenue du General de Gaulle,
Herouville Saint Clair, France

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republic of Ireland

GlaxoSmith Kline Dungarvan
Limited, Republic of Ireland

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Rotexmedica GmbH, Trittau,
Germany

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Merz Pharma GmbH & Co KGaA,
Frankfurt am Main, Germany

N.V. Organon, Oss, the
Netherlands; Organon S.A.,
Eragny Sur Epte, France

Sanofi Pasteur Limited, Toronto,
Canada

vilket som intréffar forst.

12 (1x12) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

300 mL of suspension in an amber
glass bottle with a plastic temper-
evident stopper and a plastic
measuring device (0.5 mL to 8 mL),
supplied in a box

100 mL of suspension in an amber
glass bottle with plastic temper-proof
closure and plastic dispenser (0.5
mL to 8 mL), supplied in a box

12 (1x12) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a carton box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

20 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

2 mL of solution in a glass ampoule,
10 ampoules in a box

50 (2x25) tablets in a blister,
supplied in a box

25 grams of cream in an aluminium
tube with plastic cap, supplied in a YES
box

25 grams of ointment in an
aluminium tube with plastic cap, YES
supplied in a box

150 mL of syrup in an amber glass
bottle and a plastic measuring glass, YES
supplied in a box

15 mL of concentrate for infusion
solution in a glass bottle, supplied in
a box

5 mL of solution for infusion
concentrate in a glass bottle,
supplied in a box

Box with one pre-filled syringe and a
needle with one dose of 250 ug
(1250 IU) of preparation

6 (1x6) pessaries in a PVC/PVDC/PE
strip, supplied in a box

50 ampoules with 2 mL of solution,
supplied in a box

0.5-mL of suspension in a glass
bottle (glass type I, Ph.Eur), with a
bromobutyl stopper that does not
contain latex, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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PEGASYS 135 micrograms of
solution for injection in pre-filled
syringe

PEGASYS 180 micrograms of
solution for injection in pre-filled
syringe

Peglntron 100 ug powder and
diluent for injection solution

Peglntron 100 ug powder and
diluent for solution for injection
in syringe with cartridge

Peglntron 120 ug powder and
diluent for injection solution

Peglntron 120 ug powder and
diluent for solution for injection
in syringe with cartridge

Peglntron 150 ug powder and
diluent for injection solution

Peglntron 150 ug powder and
diluent for solution for injection
in syringe with cartridge

Peglntron 50 ug powder and
diluent for injection solution

Peglntron 50 ug powder and
diluent for solution for injection
in syringe with cartridge

Peglntron 80 ug powder and
diluent for injection solution

Peglntron 80 ug powder and
diluent for solution for injection
in syringe with cartridge

solution for injection

solution for injection

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection in a
cartridge

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection in a
cartridge

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection in a
cartridge

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection in a
cartridge

powder and diluent for
preparation of solution for
injection

powder and diluent for
solution for injection in a
cartridge

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

Schering-Plough (Brinny)
Company, Innishannon, County
Cork, Republic of Ireland

vilket som intréffar forst.

Box with 1 syringe containing 0.5 mL
of solution and a needle

Box with 1 syringe containing 0.5 mL
of solution and a needle

Vial containing powder and ampoule
with diluent for solution for injection
(Water for Injection), one syringe for
injection, two needles for injection
and one absorbent cotton-wool roll,
supplied in a box

Syringe with cartridge containing
powder and diluent for solution for
injection (Water for injection), one
injection needle and two absorbent
cotton wool rolls, supplied in a box
Vial containing powder and ampoule
with diluent for solution for injection
(Water for Injection), one syringe for
injection, two needles for injection
and one absorbent cotton-wool roll,
supplied in a box

Syringe with cartridge containing
powder and diluent for solution for
injection (Water for injection), one
injection needle and two absorbent
cotton wool rolls, supplied in a box
Vial containing powder and ampoule
with diluent for solution for injection
(Water for Injection), one syringe for
injection, two needles for injection
and one absorbent cotton-wool roll,
supplied in a box

Syringe with cartridge containing
powder and diluent for solution for
injection (Water for injection), one
injection needle and two absorbent
cotton wool rolls, supplied in a box
Vial containing powder and ampoule
with diluent for solution for injection
(Water for Injection), one syringe for
injection, two needles for injection
and one absorbent cotton-wool roll,
supplied in a box

Syringe with cartridge containing
powder and diluent for solution for
injection (Water for injection), one
injection needle and two absorbent
cotton wool rolls, supplied in a box
Vial containing powder and ampoule
with diluent for solution for injection
(Water for Injection), one syringe for
injection, two needles for injection
and one absorbent cotton-wool roll,
supplied in a box

Syringe with cartridge containing
powder and diluent for solution for
injection (Water for injection), one
injection needle and two absorbent
cotton wool rolls, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Penbritin injection 1 g

Penbritin injection 500 mg

Pentamon

Pentasa 1 g suppositories

Pentasa 1 g suspension for
rectal administration

Pentasa 500 mg tablets

PENTAXIM, diphtheria,
tetanus, pertussis (acellular),
poliomyelitis (inactivated), and
Haemophilus influenzae type B
conjugated vaccine

PENTILIN solution for injection
100 mg/5 mL

PENTILIN tablets 400 mg

Peptoran 75 tablets

Perfalgan 10 mg/mL

Perfalgan 10 mg/mL

Persantin 75 mg coated tablets

Persen sugar-coated tablets

Persen forte capsules

Persen forte capsules

Persen tablets

powder for solution for
injection

powder for solution for
injection

film coated tablets with
prolonged-release

suppositories

suspension for rectal
administration

prolonged release tablets

powder and suspension for
suspension for injection

solution for injection

prolonged-release tablets

film coated tablets

solution for infusion

solution for infusion

coated tablets

sugar-coated tablets

capsules, hard

capsules

coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Ferring A/S, Vanlose, Denmark

Ferring-Leciva a.s., Jesenice u
Prahy, Czech Republic

Ferring A/S, Vanlose, Denmark;
Ferring Intercontinental Center
SA, St-Prex, Switzerland

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
France

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

50 colourless glass bottles with

powder, supplied in a box YES

50 colourless glass bottles with

powder, supplied in a box YES

20 (2x10) film coated tablets in a

(PVC/AI) blister, supplied in a box YES

28 (4x7) suppositories in an
aluminium blister, supplied in a box

7 individually packed containers (in
bags) with 100 mL of suspension
and an application attachment, in a
protective bag and 7 plastic hygiene
bags, supplied in a box

100 (10x10) tablets in auminum
blisters, supplied in a box

Box with a glass bottle with powder
and a glass syringe with 0.5 mL of
suspension with a needle and a
needle protection

5 mL of solution for injection in a
glass ampoule, 5 ampoules in a box

20 (2x10) prolonged-release tablets
in PVC/AI blister, supplied in a box

10 (1x10) film coated tablets in a
OPA/AI/PVCI//Al blister, supplied in a YES
box

One glass vial with 100 mL of
solution for infusion, 12 vials in a
transparent protective container
(polyethylene with thermo film)

One glass vial with 50 mL of solution
for infusion, 12 vials in a transparent
protective container (polyethylene
with thermo film)

50 coated tablets in a white plastic
container (PP) with a white stopper
(PE), supplied in a box

Box with 40 sugar coated tablets
(blister, 4x10 sugar coated tablets)

20 (2x10) capsules in a
(PVC/PCTFE//AI) blister, supplied in
a box

Box with 20 capsules (blister, 2x10
capsules)

40 (4x10) coated tablets in a blister
(PVC/TE/PVDCI//AI), supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES
YES YES
YES YES
YES YES
YES YES
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Phenobarbiton sodium injection

PHENOBARBITON PLIVA 100
mg tablets

PHENOBARBITON PLIVA15
mg tablets

PHOLCODIN 10 mg capsules

PHOLCODIN 15 mg/15 mL oral
solution

PHOLCODIN 4 mg/5 mL oral
solution for children

Physiotens 0.2

Physiotens 0.4

Pigrel

Pilfud 2% lotion

Pilfud 5% lotion

Piramil 1.25 mg tablets

Piramil 10 mg tablets

Piramil 2.5 mg tablets

Piramil 5 mg tablets

"Planinski ¢aj" - herbal laxative

tea

Platinex 10 mg/20 mL
concentrate for infusion
solution

Platinex 50 mg/100 mL
concentrate for infusion
solution

powder (lyophilisate) and

diluent for preparation of

injections

tablets

tablets

capsules

oral solution

oral solution

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

lotion

skin spray, solution

tablets

tablets

tablets

tablets

herbal laxative tea

concentrate for infusion
solution

concentrate for infusion
solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,
Chatillon sur Chalaronne, France

Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,
Chatillon sur Chalaronne, France

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka in cooperation with Krka
Farma d.o.o., Zagreb

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

LEK S.A., Strykow, Poland; LEK
S.A., Warszawa, Poland

LEK S.A., Strykow, Poland; LEK
S.A., Warszawa, Poland

LEK S.A., Strykow, Poland; LEK
S.A., Warszawa, Poland

LEK S.A., Strykow, Poland; LEK
S.A., Warszawa, Poland

TreSnjevka laboratorij d.o.o.,
Juki¢eva 32, Zagreb, Republic of
Croatia

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

vilket som intréffar forst.

5 ampoules with powder and 5
ampoules each with 2 mL of solvent
(water for injection), supplied in a
box

YES

10 (1x10) tablets in an orange blister

(PVC/AI), supplied in a box YES

30 (3x10) tablets in an orange blister

(PVC/AI), supplied in a box YES

20 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

150 mL of solution in an amber glass
bottle with plastic closure and 15-mL
plastic dispenser, supplied in a box

60 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic stopper and a
plastic measuring unit of 2.5 mL,
supplied in a box

28 (1x28) film coated tablets in a
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

28 (1x28) film coated tablets in a
PVC/PVDCI/AI blister, supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied

in a box YES

60 mL of lotion in an amber glass
bottle, supplied in a box

60 mL of solution in a plastic bag
with a spray pump and a temper-
evident stopper, supplied in a box

28 (7x4) tablets in a strip , supplied
in a box

28 (7x4) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (7x4) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (7x4) tablets in a blister, supplied
in a box

75 g of tea in a plastic (PP) bag,
N YES

supplied in a box

20 mL of infusion solution

concentrate in an amber glass bottle,

supplied in a box

100 mL of concentrate for infusion
solution in an amber glass bottle,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES
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Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Sanofi Winthrop Industrie,

28 (2x14) film coated tablets in a

Plavix film coated tablets glr;\:?rce:zdeethagr?:Cee, Carbon blister (AIAl), supplied in a box YES YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 10 (1x10) film coated tablets in an
PLICET EFFECT tablets film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | orange PVC/PVDC//AI blister, YES YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 100 mL of syrup in an amber glass
Plicet syrup syrup Vukovara 49, Zagreb, Republic of | bottle and a 5-mL spoon, supplied in YES YES YES
Croatia a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Plicet tablets tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of | 20 (2|>_<1é)) tab'be“ in PVG/AI blister, YES YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Plicet tablets tablets Viukovara 49, Zagreb, Republic of | 10 (1X10) tablets in a PVC/AI blister, YES YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 20 grams of cream in an aluminium
Plimycol cream cream Vukovara 49, Zagreb, Republic of g A YES YES
Croatia tube, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
i . 10 (1x10) tablets in an orange blister
PLIVADON tablets \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (PVCIPVDC//AI), supplied in a box YES YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 1-mL of solution for injection in a
PLIVIT B1 injection 100 mg solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of | le. 50 3 lesinab YES YES
Croatia glass ampoule, 50 ampoules in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 2 mL of solution for injection in a
PLIVIT B1 injection 250 mg solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of | glass ampoule , 50 ampoules in a YES YES
Croatia box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
i " 20 (2x10) tablets in a blister
PLIVIT B1 tablets tablets \Clrggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (PVCIPVDC//AI), supplied in a box YES YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 5 mL of solution for injection in an
PLIVIT B6 injection 250 mg solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of | amber glass ampoule, 50 ampoules YES YES
Croatia in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 2 mL of solution for injection in an
PLIVIT B6 injection 50 mg solution for injection Vukovara 49, Zagreb, Republic of | amber glass ampoule , 50 ampoules YES YES
Croatia in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
i " 20 (2x10) tablets in a blister
PLIVIT B6 tablets tablets \Clrggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (PVCIPVDCI/AI), supplied in a box YES YES YES
PLIVIT C 1000 mg sugar-free Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 1g|eﬁzwe|seiin:l}ssl(eé: mwa;th
effervescent tablets, lemon effervescent tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of p_l_yp Ipy 4 p f ri YES YES YES
flavoured Croatia silicagel and tamper-proof ring),
supplied in a box
PLIVIT C 1000 mg sugar-free Pliva Croatia Ltd., Ulica grada ;glsgreogjlseieenttl}sgl(e;[l;nwa;th
felgf\%\;?:gent tablets, lemon effervescent tablets \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of silicagel and tamper-proof ring), YES YES YES
supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada .
PLIVIT C tablets 50 mg tablets Viukovara 49, Zagreb, Republic of | 20 (3X10) tablets in a PVC/PVDC//AI YES YES YES
Croatia blister, supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
i . 20 (2x10) tablets in a blister
PLIVIT C tablets 500 mg tablets \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (PVC/PVDCI/AI), supplied in a box YES YES YES
. N . Pliva Croatia Ltd., Ulica grada 10 (1x10) prolonged-release film
PLIVIT C 500 mg prolonged film coated prolonged Vukovara 49, Zagreb, Republic of | coated tablets in a PVC/PVDC//AI YES YES YES

release tablets

release tablets

Croatia

blister, supplied in a box

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Plivit D3

Plymicol vaginal tablets

PNEUMO 23 Pneumococcal
polysaccharide vaccine

Poliosabin (Oral) trovalent live,
attenuated vaccine against
poliomyelitis, Sabin strain,
stabilized in MgCl

Pollinex tree, extract of birch,
hazel and alder tree pollen for
specific immunotherapy

Pollinex tree, extract of birch,
hazel and alder tree pollen for
specific immunotherapy

Pollinex tree, extract of birch,
hazel and alder tree pollen for
specific immunotherapy

Pollinex tree, extract of birch,
hazel and alder tree pollen for
specific immunotherapy
Pollinex tree, extract of birch,
hazel and alder tree pollen for
specific immunotherapy
Pollinex grass and rye, extract
of grass and rye for specific
immunotherapy

Pollinex grass and rye, extract
of grass and rye for specific
immunotherapy

Pollinex grass and rye, extract

of grass and rye for specific
immunotherapy

Portal 20 mg capsules

Portal 20 mg capsules

Portalak syrup

Portalak syrup

Portalak syrup

oral drops, solution

vaginal tablets

solution for injection

oral suspension

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

suspension for
subcutaneous injection

capsules

capsules

syrup

syrup

syrup

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia and Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing,
Great Britain

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vil

10 mL of solution in an amber glass
bottle with plastic dropper
attachment, supplied in a box

3 vaginal tablets in a blister, supplied
in a box

Box with 1 glass syringe containing
0.5 mL of vaccine and a needle with
protection

Box with 25 plastic tubes with one
vaccine dose

One 1.5 mL of suspension in a glass
vial, 3 glass syringes and 4 needles
for injection, supplied in a box

3 red glass syringes each containing
0.5 mL of suspension and 4 needles
for injection, supplied in a box

3 glass syringes each containing 0.5
mL of suspension and 4 needles for
injection, supplied in a box

3 glass bottles each containing 1 mL
of suspension, 5 syringes and 6
needles for injection, supplied in a
box

One 1.5 mL of suspension in a glass
vial, 3 glass syringes and 4 needles
for injection, supplied in a box

4 glass syringes each containing 0.5
mL of suspension and 4 needles for
injection, supplied in a box

4 glass bottles each containing 1 mL
of suspension, 5 syringes and 6
needles for injection, supplied in a
box

5 glass syringes each containing 0.5
mL of suspension and 4 needles for
injection, supplied in a box

28 (4x7) capsules in a blister,
supplied in a box

14 (2x7) capsules in a blister,
supplied in a box

20 bags (PET/AI/PE) with & 15 mL of
syrup, supplied in a box

5 (PET/AI/PE) bags each with 15 mL
of syrup, supplied in a box

250-mL of syrup in a plastic bottle
with screw cap, supplied in a box

ket som intriffar forst.

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Prazine sugar-coated tablets
100 mg

Prazine sugar-coated tablets
25mg

Prazine injection 100 mg

Prazine injection 50 mg

Preductal

PRENESSA tablets 4 mg

Prevenar S. Pneumoniae
saccharide conjugated vaccine,
absorbed

Prevenar, saccharide,
conjugated and absorbed
vaccine against S. pneumoniae

Prevenar S. Pneumoniae
saccharide conjugated vaccine,
absorbed

Prevenar S. Pneumoniae
saccharide conjugated vaccine,
absorbed

Prevenar S. Pneumoniae
saccharide conjugated vaccine,
absorbed

Prexanil 4 mg

PREXANIL 8 mg tablets

Prexanil Combi

Primolut-Nor tablets

Primus tea

Prinivil 10 mg tablets

sugar-coated tablets

sugar-coated tablets

solution for injection

solution for injection

film coated tablets

tablets

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injections

suspension for injections

suspension for injection

tablets

tablets

tablets

tablets

tea

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia; KRKA Polska
Sp.z.0.0., Warszawa, Poland

John Wyeth & Brother Ltd.,
Hants, Great Britain

John Wyeth & Brother Ltd.,
Hants, Great Britain

John Wyeth & Brother Ltd.,
Hants, Great Britain

John Wyeth & Brother Ltd.,
Hants, Great Britain

John Wyeth & Brother Ltd.,
Hants, Great Britain

Les Laboratoires Servier
Industrie, Gidy, France; Servier
Republic of Ireland Industries
Ltd., Arcklow, Co. Wicklow,
Republic of Ireland

Les Laboratoires Servier
Industrie, Gidy, France; Servier
Republic of Ireland Industries
Ltd., Arcklow, Co. Wicklow,
Republic of Ireland

Les Laboratoires Servier
Industrie, Gidy, France; Servier
Republic of Ireland Industries
Ltd., Arcklow, Co. Wicklow,
Republic of Ireland

Schering GmbH und Co.
Produktions KG,
Doebereinerstrasse 20, Weimar,
Germany

Fitofarmacija d.o.o0., Zagreb,
Republic of Croatia

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

50 sugar coated tablets (5x10) in a

blister, supplied in a box YES

50 sugar coated tablets (5x10) in a

blister, supplied in a box YES

Box with 10 ampoules with 2 mL of

. YES
solution

Box with 10 ampoules with 1 mL of

. YES
solution

60 (2x30) tablets in a PVX/Al blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in
PVC/PE/PVDCI//Al blister, supplied in
a box

One glass vial with 0.5 mL of vaccine
suspension, one syringe and two
needles, supplied in a box

10 syringes with 0.5 mL of vaccine
suspension, supplied in a box

One syringe with 0.5 mL of vaccine
suspension, supplied in a box

One syringe with 0.5 mL of vaccine
suspension, with separate needle,
supplied in a box

One glass vial with 0.5 mL of vaccine
suspension, supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (1x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

14 bags each containing 5 g of tea,

supplied in a box YES

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Prinivil 20 mg tablets

Prinivil 5 mg tablets

Prinzide 20/12.5 mg tablets

PRIORIX, combined, live
lyophilized vaccine against
morbilli, parotitis and rubella

PRITOR 40 mg tablets

PRITOR 80 mg tablets

PritorPlus 40/12.5 mg tablets

PritorPlus 80/12.5 mg tablets

Procoralan 5 mg film coated
tablets

Procoralan 7.5 mg film coated
tablets

Proctosan

Proctosan forte

Proculin

Pro-famosal 20 mg

tablets

tablets

tablets

powder and diluent for
solution for injection

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

ointment

suppositories

eye drops, solution

coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

Les Laboratoires Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France; Servier
(Republic of Ireland) Industries
Ltd., Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Republic of Ireland;
Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne Anpharm S.A.,
Ul. Annopol 603-236, Warszava,
Poland

Les Laboratoires Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France; Servier
(Republic of Ireland) Industries
Ltd., Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Republic of Ireland;
Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne Anpharm S.A.,
Ul. Annopol 603-236, Warszava,
Poland

STADA Arzneimittel AG,

Stadtstrafle 2-18, Bad Vilbel,
Germany

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrafle 2-18, Bad Vilbel,
Germany

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

Vial containing single dose of
lyophilised vaccine (powder), syringe
with pre-filled 0.5 mL of diluent,
Water for injection, and two needles
with protective caps, supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PA/AI/PVCIIAI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVC/AI blister), supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVC/AI blister), supplied in a
box

29 (2x14) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a carton
box

30 (2x14) film coated tablets in a
PVC/Al blister, supplied in a carton
box

20 grams of ointment in an aluminum
tube with a plastic cap, supplied in a
box

10 (2x5) suppositories in a strip
(PVC/LDPE foil), supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle and plastic sterile dropper
attachment in a protective plastic
bag, supplied in a box

Box with 20 tablets (blister)

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES YES
YES YES
YES YES
YES
YES
YES YES
YES YES
YES
YES
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Pro-famosal 20 mg

Pro-famosal 40 mg

Pro-famosalL 40 mg

Prograf capsules 0.5 mg

Prograf capsules 1 mg

Prograf capsules 5 mg

Prolax suppositories for
children

Prolax suppositories for
children

Propafenon Alkaloid 150 mg
film coated tablets

Propafenon Alkaloid 35 mg/10
mL solution for injection

Propafenon Genericon 150 mg
film coated tablets

Propafenon Genericon 300 mg
film coated tablets

Propecia 1 mg

Propiltiouracil Alkaloid 50 mg

Propranolol Lek 40 mg tablets

Proscar 5 mg

Prospan acute effervescent
tablets

Prospan Liquid

coated tablets

coated tablets

coated tablets

capsules, hard

capsules

capsules

suppositories

suppositories

film coated tablets

solution for injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

film coated tablets

effervescent tablets

oral solution

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Czech Republic

Astellas Republic of Ireland Co.
Ltd., Killorglin, Republic of Ireland

Astellas Republic of Ireland Co.
Ltd., Killorglin, Republic of Ireland

Astellas Republic of Ireland Co.
Ltd., Killorglin, Republic of Ireland

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Hafnerstrasse 211, Graz, Austria

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Hafnerstrasse 211, Graz, Austria

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Engelhard Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Niederdorfelden,
Germany

Engelhard Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Niederdorfelden,
Germany

vilket som intréffar forst.

Box with 20 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

30 (3x10) capsules in a blister
(PVC/PVDCI//AI), in protective
aluminum envelope with desiccant,
supplied in a box

60 (6x10) capsules in a blister, in
protective aluminium foil, supplied in
a box

30 (3x10) capsules in a blister, in
protective aluminum envelope,
supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a Al/PE
strip, supplied in a box

10 (2x5) suppositories in a Al/PE
strip, supplied in a box

50 tablets in an amber glass bottle
with an aluminium stopper, supplied
in a box

10 (2x5) ampoules each containing
10 mL of solution, supplied in a box

50 (5x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

50 (5x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a Alu/Alu blister,
supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

50 tablets in a glass bottle, supplied
in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

10 effervescent tablets in a plastic
tube (desiccant in polyethylene cap),
supplied in a box

30 bags each with 5 mL of solution,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Prospan oral solution

Prospera 1 mg tablets

Prospera 2 mg tablets

Prospera 3 mg tablets

Prospera 4 mg tablets

Protecta 10 mg tablets

Protecta 20 mg tablets

Protecta 40 mg tablets

PROVERA tablets 10 mg

PROVERA tablets 5 mg

Prozac 20 mg capsules

Prozac dispersible tablets 20
mg

Prozac Liquid 20 mg/5 mL oral
solution

Psorimed

Pulmozyme

Purisan granules

PYRAZINAMID Krka tablets
500 mg

Ramipril 10 mg tablets

oral solution

tablets

tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

capsules

freely dispersible tablets

oral solution

dermal solution

solution for inhalation

granules

tablets

tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Engelhard Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Niederdorfelden,
Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Pfizer Italia S.r.I., Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Pfizer Italia S.r.l., Marina De
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spain

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spain;
Patheon France, 40, boulevard
de Champaret, Bourgoin-Jallieu,
France

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Germany

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republic
of Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

100 mL of solution in an amber
glass bottle with plastic
extensionattachment, screw cap and
10 mL measuring glass, supplied in a
box

20 (1x20) tablets in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (1x20) tablets in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (1x20) tablets in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (1x20) tablets in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

28 (1x28) tablets in a transparent
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

28 (2x14) tablets in a transparent
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

29 (2x14) tablets in a transparent
blister (PVC/PE/PVDC//Al), supplied
in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

24 tablets in an amber glass bottle
with plastic cap, supplied in a box

14 (1x14) capsules in a blister
(PVCI/AI), supplied in a box

14 (1x14) tablets in a blister
(PVC/PE/Aclar//Al), supplied in a box

70 mL of oral solution in an amber
glass bottle and a plastic measuring
cup (with a 5 mL graduate line),
supplied in a box

100 grams of solution in a plastic
(HDPE) bottle with applicator-shaped
PP cap, supplied in a box

2.5 mL of solution in a plastic
(polyethylene) ampoule, 6 ampoules
in a protective foil, supplied in a box

14 bags in a box

100 tablets in an amber glass bottle
with aluminum cap, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a A/OPA/PVC/AI
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Farmal d.d., Branitelja

28 (4x7) tablets in a A/OPA/PVC/AI

Ramipril 2.5 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, . s YES YES
. . blister, supplied in a box
Republic of Croatia
Farmal d.d., Branitelja .
Ramipril 5 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, 28 (4x7) tablets in a AVOPA/PVC/AI YES YES
. . blister, supplied in a box
Republic of Croatia
- Farmal d.d., Branitelja .
Ramipril H 2.5mg/12.5 mg tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, 2&_3 (4x7) tabl_ets ina AI/OPA/PVC/AI YES YES
tablets N . blister, supplied in a box
Republic of Croatia
Farmal d.d., Branitelja .
Ramipril H 5 mg/25 mg tablets tablets domovinskog rata 8, Ludbreg, ils (4x7) tabl_ets ina AVOPA/PVCIAI YES YES
. . ister, supplied in a box
Republic of Croatia
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
RAMIPRIL PLIVA 10 mg ! . 30 (3x10) tablets in a blister
tablets tablets Yukovara 49, Zagreb, Republic of | x10pAPVC/A), supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
RAMIPRIL PLIVA 2.5 mg ! . 30 (3x10) tablets in a blister
tablets tablets Yukovara 49, Zagreb, Republic of | a/0pAPVC/A), supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
’ " 30 (3x10) tablets in a blister
RAMIPRIL PLIVA 5 mg tablets | tablets \C/tlggt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (AVOPA/PVCIAI), supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
RAMIPRIL PLUS PLIVA i " 30 (3x10) tablets in a blister
2.5/12.5 mg tablets tablets Yukovara 49, Zagreb, Republic of | (a/0pAPVC/AY), supplied in a box YES YES
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
RAMIPRIL PLUS PLIVA 5/25 ’ N 30 (3x10) tablets in a blister
mg tablets tablets \C/tlcl;gt\i/:ra 49, Zagreb, Republic of (AI/OPA//PVC/AI), supplied in a box YES YES
Ranisan 150 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, | 20 (2)_(10) tablets in a blister, YES YES
Czech Republic supplied in a box
Ranisan 150 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, | 60 (6)_(10) tablets in a blister (Al/Al), YES YES
Czech Republic supplied in a box
Ranisan 150 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, | 20 (2)_(10) tablets in a blister (Al/Al), YES YES
Czech Republic supplied in a box
Ranisan 150 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, | 30 (3)_(10? tablets in a blister (Al/Al), YES YES
Czech Republic supplied in a box
Ranisan 75 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, 10 (1)_(10) tablets in a blister, YES YES YES
Czech Republic supplied in a box
Ranisan 75 mg film coated tablets Pro. Med.CS E’raha a.s., Prague, | 10 (1)_(10) tablets in a Al/Al blister, YES YES YES
Czech Republic supplied in a box
N R Cronia i cooperation wi Lek | & ampoules each wih 2 ml of water
Ranital injection 50 mg/2 mL solution for injection d.d., Ljubljana, Republic of gxlnjectlon in a blister, supplied in a YES YES
Slovenia
Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Ranital tablets 150 mg film coated tablets Croan? |n_cooperatlon _wnh Lek 20 (2?(10_tablets in Al/Al blister, YES YES
d.d., Ljubljana, Republic of supplied in a box
Slovenia
Farmal d.d., Ludbreg, Republic of
Ranital tablets 300 mg film coated tablets Croatia in cooperation with Lek 30 (3x10) tablets in a Al/Al blister, YES YES

d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia

supplied in a box
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Ranitidin Europharma injection

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada

5 ampoules each with 2 mL of

50 mg/2 mL solution for injection Vukoyara 49, Zagreb, Republic of solution, supplied in a box YES YES
Croatia
- Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Ranitidin Europharma tablets film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 20 (2x10) tablets in a blister, YES YES
150 mg Croati supplied in a box
roatia
S Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Ranitidin Europharma tablets film coated tablets Vukovara 49, Zagreb, Republic of 10 (1).(10) tablets in a blister, YES YES
300 mg . supplied in a box
Croatia
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Ranix 150 film tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 20 (2x10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Ranix 300 film tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 10 (1x10) tablets in a blister, YES YES
. supplied in a box
Croatia
. . Jadran - Galenski laboratorij d.d., .
Ranix injection solution forintramuscular Pulac bb, Rijeka, Republic of 5 amber glass ampoules with 2 mL of YES YES
and intravenous injection Croatia solution, supplied in a box
Wyeth Pharmaceuticals, New 30 (3x10) tablets in a
Rapamune 1 mg coated tablets | coated tablets Lane, Havant, Hampshire P09 PVC/PE/Aclar/Al blister, supplied in a YES YES YES
2NG, Great Britain box
. . 2 glass bottles with 10 units of
o . Roche Diagnostics GmbH ¥ N .
Rapilysin 10 U powder and powder and diluent for o powder, 2 pre-filled syringes with 10
diluent for injection solution solution for injection Sandhofeer Str_asse 116,D mL of diluent, 2 reconstitution kits YES YES YES YES
68305 Mannheim, Germany N
and 2 injection needles
Laboratories Serono S.A., One glass vial with powder, a syringe
Raptiva 100 mg/mL powqer and _dl_luer_n for Aubonne, $wnzerland i Industria | with 1.3_m|__ of diluent, a o YES YES YES
solution for injection Farmaceutica Serono S.p.A., reconstitution needle and an injection
Rome, Italy needle, supplied in a box
RAWEL SR prolonged-release film- Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . 32_ (3x10) taplets_ in a PVC/PVDC//AI YES YES YES YES
coated tablets Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
RAWEL SR film coated tablets with Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . SQ (6x10) tab!els_ln a PVC/PVDCI//AI YES YES YES YES
prolonged-release Novo mesto, Republic of Slovenia | blister, supplied in a box
Schering-Plough Labo N.V. 84 (7x12) capsules in a blister
z{:ii g" 200 mg hard hard capsules Industrepark 30, Heist-op-den- | (PVC/PE/PVDCI//AI), supplied in a YES YES YES YES
P Berg, Belgium box
Schering-Plough Labo N.V. 100 mL of oral solution in an amber
SleiE;OL 40 mg/ml oral oral solution Industrepark 30, Heist-op-den- glass bottle with temper-proof plastic YES YES YES YES
Berg, Belgium closure, 1 glass bottle in a box
Industria Farmaceutica Serono Pre-filled 1-ml. glass syringe with
Rebif 22 micrograms -solution solution for injection S.p-A., Bar, Italy i Laboratories ZZrefaisrt\?r:nIzs:ir?telslongergll_edose of YES YES
for injection | Serono S.A., Aubonne, : g asingle 9. R
. solution for injection, supplied in a
Switzerland
box
Industria Farmaceutica Serono Pre-filled 1-ml. glass syringe with
Rebif 44 micrograms -solution Jution for iniecti S.p.A., Bari, Italy; Laboratories ZZi?aisrt\?r:nIzs:i:telslongergll_edose of YES YES
for injection solution for injection Serono S.A., Aubonne, 3 g asing'e 9. RS
. solution for injection, supplied in a
Switzerland
box
30 mL bottle with lyophilized drug,
lyophilisate and solvent for bottle with 10 mL of solvent (water
Recombinate 1000 U preparation of intravenous f::;ier:ess'Aég:y:ﬁ:,]d Immuno, ;er, I(?ijses%:Ezz;nSt:{élﬁlgEf)illjtZIrSnleeZ?;e YES YES
solution (injections/infusion) - Belg " P A R}
sterile mini infusion kit, disposable
sterile syringe, supplied in a box
30 mL bottle with lyophilized drug,
lyophilisate and solvent for Baxter S.A. Hyland Immuno bottle with 10 mL of solvent (water
Recombinate 250 1U intravenous solution AT ! for injection), sterile double needle YES YES

(injections/infusion)

Lessines, Belgium

for dissolution, sterile filter needle,
sterile mini infusion kit, disposable
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Recombinate 500 1U

Rectodelt 100 mg suppositories

Reductil 10 mg capsules

Reductil 15 mg capsules

Reglan injection

REGLAN solution

Reglan tablets

Relenza

Remicade powder for
concentrate of infusion solution

Renagel 800 mg film coated
tablets

Rennie

Replagal 1 mg/1 mL
concentrate for infusion
solution

Replagal 1 mg/1 mL
concentrate for solution for
infusion

Requip 0.25 mg tablets
Requip 1 mg tablets

Requip 2 mg tablets

Requip 5 mg tablets

lyophilisate and solvent for
preparation of i.v. solution
(injections/infusion)

suppositories

capsules

capsules

solution for intramuscular
injection and intravenous
infusion

oral solution

tablets

inhalation powder, dosed

powder for preparation of
concentrate for infusion
solution

film coated tablets

chewing tablets

concentrate for infusion
solution

concentrate for infusion
solution

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgium

Trommsdorff GmbH & Co.KG
Arzneimittel, Alsdorf, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Alkaloid AD, Skopje, FYROM in
cooperation with Sanofi-
Synthelabo, France

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD, Skopje, FYROM in
cooperation with Sanofi-
Synthelabo, France

GlaxoWellcome Production,
Evreux, France and
GlaxoSmithKline Australia Pty
Ltd., Australia

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
2333 CB Leiden, the Netherlands

Genzyme Limited Great Britain;
Genzyme Republic of Ireland
Limited, Republic of Ireland

Bayer Sante Familiale, 33 rue de
L'industrie, 74240 Gaillard,
France

TKT Europe AB, Danderyd,
Sweden

TKT Europe AB, Danderyd,
Sweden

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Great Britain

sterile syringe, supplied in a box

30 mL bottle with lyophilized drug,
bottle with 10 mL of solvent (water
for injection), sterile double needle
for dissolution, sterile filter needle,
sterile mini infusion kit, disposable
sterile syringe, supplied in a box

YES

4 suppositories in a white non-
transparent strip (PVC/PE), supplied YES
in a box

28 (2x14) capsules in a blister,

supplied in a box YES

28 (2x14) capsules in a blister,

supplied in a box YES

30 ampoules (6 x 5 on a plastic pad)
with 2 mL of solution, supplied in a YES
box

120 mL of solution in an amber glass
bottle with dispenser, supplied in a YES
box

40 tablets in an amber glass bottle,
oo YES

supplied in a box

5 rotadisk blisters (PVC/Al) each with

4 doses of powder, in a plastic box

with 1 diskhaler (applicator), supplied

in a box

YES

One glass vial with powder supplied

in a box YES

180 tablets in a plastic bottle YES

24 (4x6) tablets in a blister, supplied

in a box YES

5-mL glass bottle with 3.5-mL of

concentrate supplied in a box YES

3-mL glass bottle with 1-mL of

concentrate supplied in a box YES

210 tablets in a PVC/PVDC blister,

supplied in a box YES

21 tablets in a PVC/PVDC blister,

supplied in a box YES

21 tablets in a PVC/PVDC blister,

supplied in a box YES

21 tablets in a PVC/PVDC blister,

supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES
YES YES
YES
YES YES
YES YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Retafer 100 mg film coated
tablets

Revatio 20 mg tablets

Revia

Rhesogamma P

Rhesonativ 1250 IU

RHINOSTOP syrup

RHINOSTOP tablets

Ringer's solution for
intravenous infusion, 500 mL

Ringer’s solution

Ringer’s solution

Ringer’s solution Viaflo

Ringer’s solution Viaflo

Rinolan syrup

Rinolan tablets

Rispolept 1 mg/mL solution for
oral use

Rispolept Consta 25 mg

Rispolept Consta 37.5 mg

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for intramuscular
injection

lyophilisate and diluent for
preparation of solution for
i.m. injection

syrup

tablets

solution for intravenous
infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

syrup

tablets

oral solution

prolonged-release
suspension for i.m.
injections

prolonged-release
suspension for i.m.
injections

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Pfizer PGM, Poce sur Cisse,
France

Bristol-Myers Squibb, Epernon,
France

Aventis Boehring GmbH, Emil-
von-Behring Strasse 76, Marburg,
Germany

Octapharma AB, Stockholm,
Sweden

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republic of Croatia

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Stra3e 1, Melsungen,
Germany

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland for Janssen
Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgium

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland for Janssen
Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgium

vilket som intréffar forst.

30 tablets in an amber glass bottle
with an aluminium stopper, supplied
in a box

90 (6x15) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a white
nontransparent PVC/PE/Aclar/Al
blister, supplied in a box

Box with 1 ampoule with 1.5 mL of
solution (not less than 300 pg = 1500
1U)

Lyophilisate in a glass bottle (8 mL)
and 2 mL of solvent (water for
injection) in an ampoule, supplied in
a box

100 mL of syrup in an amber glass
bottle with plastic cap and a 5-mL
plastic measuring spoon, supplied in
a box

10 (1x10) tablets in a Al/PVC blister,
supplied in a box

500 mL in a glass infusion bottle with
a chlorobutyl stopper protected with
an aluminium cap with a plastic lid
(10 bottles with plastic holders,
supplied in a box)

10 polyethylene bottles with 1000 mL
of solution, supplied in a box

10 polyethylene bottles with 500 mL
of solution, supplied in a box

10 plastic Viaflo bags with 1000 mL
of infusion solution, in a protective
bag, supplied in a box

20 plastic Viaflo bags with 500 mL of
infusion solution, in a protective bag,
supplied in a box

100 mL of syrup in a 125 mL amber
glass bottle with aluminum cap and a
5-mL plastic (poylethyrene) spoon,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

100 mL of oral solution in an amber
glass bottle with temper-prooft plastic
closure and pipette, supplied in a box

65.6 mg of powder (microspheres) in
a glass bottle, 2 mL of solvent in a
syringe, 2 needles for preparation of
suspension and 1 needle for i.v.
administration, in a plastic container,
supplied in a box

98.4 mg of powder (microspheres) in
a glass bottle, 2 mL of solvent in a
syringe, 2 needles for preparation of
suspension and a needle for i.v.
administration, inserted into a plastic
container, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Rispolept Consta 50 mg

Rispolept tablets 1 mg

Rispolept tablets 2 mg

Rispolept tablets 3 mg

Rispolept tablets 4 mg

Rispolux 1 mg

Rispolux 2 mg

Rispolux 3 mg

Rispolux 4 mg

Risset tablets 1 mg

Risset tablets 2 mg

Risset tablets 3 mg

Risset tablets 4 mg

Rivotril 0.5 mg tablets

Rivotril 2 mg tablets

Roaccutane soft capsules 10
mg

Rocaltrol 0.25 pug capsules

prolonged-release
suspension for i.m

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

tablets

soft capsules

soft capsules

. injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland for Janssen
Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgium

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

131.2 mg powder (microsphere) in a
glass bottle, 2 mL of diluent in a
syringe, 2 needles for suspension
preparation and one needle for
intramuscular administration,
inserted in a plastic container,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//Al), supplied in a
box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//Al), supplied in a
box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

20 (2x10) tablets in
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (2x10) tablets in
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (2x10) tablets in
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (2x10) tablets in
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

20 (2x10) film coated tablets in an
orange PVC/PVDC/A1 blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in an
orange PVC/PVDC/A1 blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in an
orange PVC/PVDC/A1 blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in an
orange PVC/PVDC/A1 blister,
supplied in a box

50 tablets in an amber glass bottle
with a plastic (PE) stopper, supplied
in a box

30 tablets in an amber glass bottle
with a plastic (PE) stopper, supplied
in a box

30 (3x10) soft capsules in a blister
(PVC/PE/PVDCI//AI), supplied in a
box

100 (5x20) capsules in PVC/AI
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Rocaltrol 0.5 pg capsules

Rocephin 1 gi.m.

Rocephin 1 gi.v.

Rocephin 2g powder for
infusion solution

Roferon-A 3 MIU/0.5 mL

Roferon-A 4.5 MIU/0.5 mL

Roferon-A 6 MIU/0.5 mL

Roferon-A 9 MIU/0.5 mL

ROJAZOL 200 mg pessary

ROJAZOL cream

ROJAZOL oral gel

Rosalgin granules

Rosalgin solution

ROWAchol capsules

ROWAtinex capsules

Rozamet 1% cream

RUDAKOL 135 mg coated
tablets

soft capsules

powder for preparation of
solution for intramuscular
injection

powder for preparation of
solution for intravenous
injection

powder for solution for
infusion (for i.v. use)

solution for injection (for
single s.c. administration)

solution for injection (for
single s.c. administration)

solution for injection (for
single s.c. administration)

solution for injection (for
single s.c. administration)

pessary

cream

oral gel

granules for vaginal solution

vaginal solution

capsules

capsules

cream

coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona
Italy

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona,
Italy

ROWA PHARMACEUTICALS
LTD., Newtown, Bantry, Co.
Cork, Republic of Ireland

ROWA PHARMACEUTICALS
LTD., Newtown, Bantry, Co.
Cork, Republic of Ireland

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

100 (5x20) capsules in a PVC/Al
blister, supplied in a box

2 g of powder in a vial and 3.5 mL of
diluent (Water for Injection) in an
ampoule, supplied in a box

1 g of powder in a vial and 10mL of
diluent (Water for Injection) in an
ampoule, supplied in a box

One 50 mL glass vial for infusion
containing powder,with rubber cap,
supplied in a vial

One glass syringe containing 0.5 mL
of solution, closed with protective
cap and a needle (in a plastic
container), supplied in a box

One glass syringe with 0.5 mL of
solution closed with a protective cap
and one needle (in a plastic
container), supplied in a box

One glass syringe with 0.5 mL of
solution closed with a protective cap
and one needle (in a plastic
container), supplied in a box

One glass syringe with 0.5 mL of
solution closed with a protective cap
and one needle (in a plastic
container), supplied in a box

7 (1 x7) pessaries in an Al/PE strip,

supplied in a box YES
30 g of cream in an aluminium tube
with a plastic stopper, supplied in a YES

box

40 g of oral gel in an aluminium tube
with a 5 mL plastic measuring spoon, YES
supplied in a box

4 bags (2x2), each with 9.44 g of
granulate, supplied in a box

140 mL of solution in a plastic bottle
with plastic applicator attachment, 5
bottles in a carton box

30 (3x10) capsules in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) capsules in a blister,
supplied in a box

25 grams of cream in an Al tube,

supplied in a carton box YES

50 coated tablets in an amber glass
bottle with an aluminium stopper, YES
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Rupurut chewing tablets

Rutacid chewing tablets 500

mg

Rytmonorm 150 mg film tablets

Rytmonorm 300 mg film tablets

Rytmonorm solution for
injection

Salazopyrin EN tablets 500 mg

Salofalk suppositories 250 mg

Salofalk suppositories 500 mg

Salofalk suspension for rectal

administration 4 g/60 mL

Salofalk 250 mg tablets

Salofalk 500 mg tablets

Salviamin L8b.UH

Salviamin L8b.UH

Salviamin LX6

Sandimmun 50 mg/mL
concentrate for infusion

Sandimmun Neoral 100 mg

capsules

Sandimmun Neoral capsules

25mg

Sandimmun Neoral capsules

50 mg

chewing tablets

chewing tablets

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection

gastric-resistant tablets

suppositories

suppositories

suspension for rectal
administration

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

concentrate for intravenous

infusion

soft gelatinous capsules

soft gelatinous capsules

soft gelatinous capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11,
Unterach, Austria

Pfizer Health AB, Uppsala,
Sweden

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) chewing tablets in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PVDC-AIl), supplied in a box

50 (5x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al or PP/Al) , supplied in
a box

50 (5x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al or PP/Al), supplied in
a box

20 mL of injection solution in a glass
ampoule, 5 ampoules supplied in a
box

100 tablets in a polyethylene bottle,
supplied in a box

30 (6x5) suppositories in a strip
(PVC/LDPE), supplied in a box

30 (6x5) suppositories in a strip
(PVC/LDPE), supplied in a box

7 plastic containers each with 60 mL
of suspension (with attachment for
rectal administration) in a protective
blister, supplied in a box

100 (10x10) tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
box

100 (10x10) tablets in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
box

250-mL of solution for infusion in a
plastic bottle for infusion, 10 bottles
and plastic bottle holders in a box

500 mL of solution for infusion in a
glass infusion bottle, 10 bottles and
plastic bottle holders in a box

500 mL of solution for infusion in a
glass infusion bottle, 10 bottles in a
box

10 ampoules containing 5 mL of
concentrate for infusion, supplied in
a box

50 (10x5) capsules in an Al blister,
supplied in a box

50 (10x5) capsules in an Al blister,
supplied in a box

50 (10x5) capsules in an Al blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

343
SV



Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Sandimmun Neoral 100
mg/mL oral solution

Sandostatin 0.05 mg injection

Sandostatin 0.1 mg injection

Sandostatin 0.5 mg injection

Sandostatin LAR 10 mg

Sandostatin LAR 20 mg

Sandostatin LAR 30 mg

Sanval 10 mg tablets

Sanval 10 mg tablets

Sanval 5 mg tablets

Saridon

Seldiar capsules

Septolete

Septolete D

Septolete wild cherry

Septolete lemon

oral solution

solution for injection

solution for injection

solution for injection

powder and diluent for
suspension for injection

powder and diluent for
suspension for injection

powder and diluent for
suspension for injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

capsules

lozenges

lozenges

lozenges

lozenges

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Bayer Sante Familiale, 33 rue de
L'industrie, 74240 Gaillard,
France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

50 mL of solution in an amber glass
bottle with a measuring kit (in a
protective container), supplied in a
box

5 ampoules each with 1 mL of
solution for injection, supplied in a
box

5 ampoules each with 1 mL of
solution for injection, supplied in a
box

5 ampoules each with 1 mL of
solution for injection, supplied in a
box

Vial with powder, pre-filled syringe
with 2.5 mL of diluent for suspension,
and two needles (1.1x40 mm, 19 G
x 1 1/2") in individual packages,
inserted into protective plastic
container, supplied in a carton box
Vial with powder, pre-filled syringe
with 2.5 mL of diluent for suspension,
two needles (1.1x40 mm, 19 G x 1
1/2") in individual packages, inserted
into a protective plastic container,
supplied in a carton box

Vial with powder, pre-filled syringe
with 2.5 mL of diluent for suspension,
two needles (1.1x40 mm, 19 G x 1
1/2") in individual packages, inserted
into a protective plastic container,
supplied in a carton box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

20 (2x10) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

20 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

31 (3x10) lozenges in a blister,
supplied in a box

32 (3x10) lozenges in a blister,
supplied in a box

18 (2x9) lozenges in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

18 (2x9) lozenges in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

349
SV



Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,

30 (3x10) lozenges in a blister

Septolete Plus lozenges lozenges Novo mesto, Republic of Slovenia | (PVC/PVDC-AI), supplied in a box YES YES YES
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 18 (2x9) lozenges in a blister
Septolete green apple lozenges Novo mesto, Republic of Slovenia | (PVC/PVDC-AI), supplied in a box YES YES YES
Serdolect 12 mg film coated N H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 28 (4x7) tablets in a blister
tablets film coated tablets Copenhagen-Valby, Denmark (PVC/PVdCI/AI), supplied in a box YES YES YES
Serdolect 16 mg film coated N H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 28 (4x7) tablets in a blister
tablets film coated tablets Copenhagen-Valby, Denmark (PVC/PVdCI/AI), supplied in a box YES YES YES
Serdolect 20 mg film coated N H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 28 (4x7) tablets in a blister
tablets film coated tablets Copenhagen-Valby, Denmark (PVC/PVdCI/AI), supplied in a box YES YES YES
Serdolect 4 mg film coated film coated tablets H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9, 31_ (3x10) tal?lets_ in a PVC/PVdC/AI YES YES YES
tablets Copenhagen-Valby, Denmark blister, supplied in a box
Glaxo Wellcome Operations. 60 doses of powder in an aluminium
Seretide 100 discus inhalation powder pere ! blister (with protective foil) in a plastic YES YES YES
Greenford, Great Britain " AR
housing, supplied in a box
One metal container (120 doses)
. . . Glaxo Wellcome Production, with metering valve in plastic
Seretide 125 Inhaler inhalation aerosol Evreux, France atomizer for oral administration, YES YES YES
supplied in a box
Glaxo Wellcome Operations. 60 doses of powder in an aluminium
Seretide 250 diskus inhalation powder pere ’ blister (with protective foil) in a plastic YES YES YES
Greenford, Great Britain " A
housing, supplied in a box
One metal container (120 doses)
. . . Glaxo Wellcome Production, with metering valve in plastic
Seretide 250 Inhaler inhalation aerosol Evreux, France atomizer for oral administration, YES YES YES
supplied in a box
One metal container (120 doses)
. . . Glaxo Wellcome Production, with metering valve in plastic
Seretide 50 Inhaler inhalation aerosol Evreux, France atomizer for oral administration, YES YES YES
supplied in a box
Glaxo Wellcome Operations. 60 doses of powder in an aluminium
Seretide 500 diskus inhalation powder pere ’ blister (with protective foil) in a plastic YES YES YES
Greenford, Great Britain " A
housing, supplied in a box
Glaxo Wellcome Production 60 doses of powder in an aluminium
Serevent Discus inhalation powder ! blister, in a plastic housing, supplied YES YES
Evreux, France N
in a box
GlaxoSmithKline
inhalation aerosol Pharmaceuticals S.A., Ul. 120 doses in a metal (aluminum)
Serevent Inhaler (suspension) Grunwaldzka 189, Poznan, Polish | bottle with metering valve in plastic YES YES
P Glaxo Wellcome Production, 23 nebulizer, supplied in a box
Rue Lavoisier, Evreux, France
AstraZeneca UK Limited, Silk
" Road Business Park, 60 tablets (6x10) in a blister,
SEROQUEL tablets 100 mg film coated tablets Macclesfield, Cheshire, Great supplied in a box YES YES YES
Britain
AstraZeneca UK Limited, Silk
" Road Business Park, 60 tablets (6x10) in a blister,
SEROQUEL tablets 200 mg film coated tablets Macclesfield, Cheshire, Great supplied in a box YES YES YES
Britain
AstraZeneca UK Limited, Silk
SEROQUEL tablets 25 mg film coated tablets Road Business Park, 60 tablets (6x10) in a blister, YES YES YES

Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

supplied in a box
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Seroquel tablets 300 mg

Seroxat 20 mg tablets

Seroxat 30 mg tablets

Seroxat oral suspension

Setronon injection 4 mg/2 mL

Setronon injection 8 mg/4 mL

Setronon tablets 4 mg

Setronon tablets 8 mg

Sevorane

Sevredol 10 mg film coated
tablets

Sevredol 10 mg film coated
tablets

Sevredol 20 mg film coated
tablets

Sevredol 20 mg film coated
tablets

Silapen 1000 oral suspension

Silapen 1000 tablets

Silapen 1500 tablets

Silymarin capsules

Simcard 10

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

oral suspension

solution for injection

solution for injection

film tablets

film tablets

inhalate, solution

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

oral suspension

tablets

tablets

capsules

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republic of Croatia in
cooperation with
GlaxoSmithKline, Great Britain
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republic of Croatia in
cooperation with
GlaxoSmithKline, Great Britain
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republic of Croatia in
cooperation with
GlaxoSmithKline, Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Abbott Laboratories Ltd.,
Queenborough, Great Britain

Bard Pharmaceuticals Ltd., Milton
Road, Cambridge, Great Britain

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Bard Pharmaceuticals Ltd., Milton
Road, Cambridge, Great Britain

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, India

vilket som intréffar forst.

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

150 mL of suspension in an amber
glass bottle, supplied in a box

Box with 5 ampoules containing 2
mL of solution

Box with 5 ampoules containing 4
mL of solution

Box with 10 tablets (blister)

Box with 10 tablets (blister)

Brown polyethylene bottle with 250
mL of solution and a temper-evident
stopper, supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/AI
blister, supplied in a box

56 (4x14) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/PVdC/AI
blister, supplied in a box

150 mL of suspension in an amber
glass bottle, supplied in a box

15 tablets in a plastic bottle, supplied
in a box

30 tablets in a blister, supplied in a
box

30 (3x10) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister (white
PVC/PVDC/AI), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Simcard 20

Simcard 40

Simdax 2.5 mg/mL concentrate
for solution for infusion

Simulect 10 mg

Simulect 20 mg

Simvastatin Lek 10 mg film
coated tablets

Simvastatin Lek 20 mg film
coated tablets

Simvastatin Lek 40 mg film
coated tablets

Simvax 10 mg film coated
tablets

Simvax 10 mg film coated
tablets

Simvax 20 mg film coated
tablets

Simvax 40 mg film coated
tablets

Sinecod 50 film coated tablets

Sinecod oral drops

Sinecod syrup

Sinemet CR tablets

Sinemet tablets

film coated tablets

film coated tablets

concentrate for solution for
infusion

powder and solvent for
preparation of solution for
injection or infusion

powder and solvent for
preparation of solution for
injection or infusion

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

oral drops, solution

syrup

controlled-release tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, India

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, India

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia,
LEK S.A., Warszawa, Poland and
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia,
LEK S.A., Warszawa, Poland and
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Germany

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia,
LEK S.A., Warszawa, Poland and
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Novartis Saglik, Turkey za
Novartis Consumer Health S.A.,
Switzerland

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) tablets in a blister (white
PVC/PVDC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister (white
PVC/PVDC/AI), supplied in a box

One glass vial with 5 mL of solution
concentrate, supplied in a box

Vial containing medicinal product
(powder) and ampoule with 5mL of
diluent (Water for Injection), supplied
in a box

Vial containing medicinal product
(powder) and ampoule with 5mL of
diluent (Water for Injection), supplied
in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/PVDC/AI) blister, supplied in a
box

28 (1x28) film coated tablets in a
PVC/PVDC/AI blister, supplied in a
box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/PVDC/AI) blister, supplied in a
box

20 (2x10) film coated tablets in a
(PVC/PVDC/AI) blister, supplied in a
box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

20 mL of solution in a plastic bottle
with dropper attachment, supplied in
a box

200 mL of syrup in an amber glass
bottle and a plastic measuring
vessel, supplied in a box

100 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a box

100 (10x10) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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SINERSUL forte tablets tablets
SINERSUL syrup syrup
SINERSUL tablets tablets

Singulair 10 mg film coated

tablets film coated tablets

Singulair junior 5 mg chewing

tablets chewing tablets

Singulair mini 4 mg oral

granules granules for oral solution

Singulair mini 4 mg chewing chewing tablets

tablets
Siofor 500 film coated tablets
Siofor 850 film coated tablets

Iceland lichen syrup syrup

Skinoren cream cream
Skinoren cream cream
Skopryl 10 mg tablets
Skopryl 20 mg tablets

Compound sodium lactate

H , " solution for infusion
solution (Hartmann's solution)

Compound sodium lactate

H , " solution for infusion
solution (Hartmann's solution)

powder for preparation of

Smecta .
oral suspension

Smecta powder for oral suspension

SMOFlipid 20% emulsion for

h . emulsion for infusion
infusion

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Glienicker Weg 125,
Berlin, Germany

Tresnjevka laboratorij d.o.o.,
Juki¢eva 32, Zagreb, Republic of
Croatia

=

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italy

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italy

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Germany

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
France

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
France

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

10 (1)_(10) tablets in a PVC/Al blister, YES YES
supplied in a box

100 mL of syrup in an amber glass

bottle with aluminum cap and a 5-mL YES YES
plastic spoon, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister

(PVC/AI), supplied in a box YES YES

28 (2x14) tablets in a PA/PVC/AI

blister, supplied in a box YES YES

28 (2x14) tablets in a PA/PVC/AI YES YES
blister, supplied in a box

28 aluminum bags each containing

500 mg of granules, supplied in a YES YES
box

28 (2x14) tablets in a PA/PVC/AI

blister, supplied in a box YES YES

39 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES YES

30 (2)_(15) tablets in a PVC/Al blister, YES YES
supplied in a box

220 mL of syrup in an amber glass

bottle with aluminum cap, supplied in YES YES
a box

30 g of cream in an aluminium tube,

supplied in a box YES YES

30 g of cream in an aluminium tube,

supplied in a box YES YES

36 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES YES

37 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,

supplied in a box YES YES

1000 mL of infusion solution in a

plastic bottle (10 bottles in a box) YES YES

500 mL of solution for infusion in a
plastic bottle (10 bottles in a box) YES YES
30 bags (LDPE/Al/paper) each with
3.76 g of powder for oral suspension, YES YES YES
supplied in a box

10 bags (LDPE/Al/paper) each
containing 3.76 g of powder for oral YES YES YES
suspension, supplied in a box

Plastic bag ("Excel") containing 100
mL of emulsion for infusion with two YES YES YES
attachments for drug administration

YES
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SMOFlipid 20% emulsion for
infusion

SMOFlipid 20% emulsion for
infusion

SMOFlipid 20% emulsion for
infusion

SMOFlipid 20% emulsion for
infusion

SMOFlipid 20% emulsion for
infusion

SOLPADEINE capsules

SOLPADEINE effervescent
tablets

SOLPADEINE tablets

Solu-Cortef injection 100 mg

Soludeks 1

Soludeks 40

Soludeks 70

SOLU-MEDROL injection 1000
mg

SOLU-MEDROL injection 125
mg

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

emulsion for infusion

capsules

effervescent tablets

tablets

lyophilisate and diluent for
solution for injection

solution for injection

solution for infusion

solution for infusion

lyophilisate and diluent for
solution for injection

lyophilisate and diluent for
solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz, Austria

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, France

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republic of Ireland

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republic of Ireland

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium

vilket som intréffar forst.

and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Plastic bag ("Excel") containing 500
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Plastic bag ("Excel") containing 250
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Glass infusion bottle with 500 mL of
emulsion (with rubber stopper,
aluminum ring and plastic protective
cap), 10 bottles in a carton box
Glass infusion bottle with 250 mL
emulsion (with rubber stopper,
aluminum ring and plastic protective
cap), 10 bottles in a carton box
Glass infusion bottle with 100 mL of
emulsion (with rubber stopper,
aluminum ring and plastic protective
cap), 10 bottles in a carton box

12 (1x12) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

12 (3x4) effervescent tablets in
multilayer strip packing
(paper/PE/AI/PE), supplied in a box

12 (1x12) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a box

Glass bottle with lyophilisate in a
lower part and solvent (2 mL) in the
upper part, supplied in a box

10 glass bottles with a 20 mL of
solution for injection (with rubber
stopper and aluminum cap), supplied
in a box

10 glass nfusion bottles each
contiaining 500 mL of infusion
solution and plastic holders for
infusion bottles, supplied in a box

11 glass nfusion bottles each
contiaining 500 mL of infusion
solution and plastic holders for
infusion bottles, supplied in a box
Glass bottle with lyophilisate in a
lower part and solvent (15.60 mL for
reconstitution of lyophilisate),
supplied in a box

YES

YES

YES

Glass bottle with lyophilisate in a

lower part and solvent (2 mL) in the
upper part, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

SOLU-MEDROL injection 250

lyophilisate and diluent for

Pfizer Manufacturing Belgium NV,

Glass bottle with lyophilisate in a

mg solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium lower part and so_lver_n (4 mL}in the YES YES
upper part, supplied in a box
- - . X . . Glass bottle with lyophilisate in a
SOLU-MEDROL injection 40 Iyophlllsate _ar_\d d_lluenl for Pf!zer Manufacturing Belglum NV, lower part and solvent (1mL) in the YES YES
mg solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium g
upper part, supplied in a box
Glass bottle with lyophilisate in a
SOLU-MEDROL injection 500 lyophilisate and diluent for Pfizer Manufacturing Belgium NV, | lower part and solvent (7.8 mL for YES YES
mg solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium reconstitution of lyophilisate),
supplied in a box
Glass bottle of 6 mL with powder and
. N . . a glass bottle with 8 mL of water for
R powder and diluent for Pfizer Manufacturing Belgium NV, | = =% .
SOMAVERT injection 10 mg solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium injection 30 potlles with powd_er a_lnd YES YES YES YES
30 bottles with solvent, supplied in a
box
Glass bottle of 6 mL with powder and
. N . . a glass bottle with 8 mL of water for
SOMAVERT injection 15 mg powder and diluent for Pfizer Manufacturing Belgium NV, | i oo i ™30 ottles with powder and YES YES YES YES
solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium Ny L
30 bottles with solvent, supplied in a
box
Glass bottle of 6 mL with powder and
. N . . a glass bottle with 8 mL of water for
SOMAVERT injection 20 mg powder and diluent for Pfizer Manufacturing Belgium NV, | i oo i "30 ' ottles with powder and YES YES YES YES
solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium Ny L
30 bottles with solvent, supplied in a
box
Glass bottle of 6 mL with powder and
R powder and diluent for Pfizer Manufacturing Belgium NV, | a glass bottle with 8 mL of water for
SOMAVERT injection 20 mg solution for injection Rijksweg 12, Puurs, Belgium injection 1 bottle with powder and 1 YES YES YES YES
bottle with solvent, supplied in a box
Jadran - Galenski laboratorij d.d., . .
Sonalia 50 mg film coated tablets Pulac bb, Rijeka, Republic of 28 (2|’.‘1:? tab';ts ina PVG/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Germany; Heinrich
Mack Nacf. GmbH&Co.KG, .
Sortis 10 mg tablets film coated tablets Heinrich Mack Strasse 35, 1‘.‘ (2x7) tabl_ets ina (PAJAVPVCIIAL) YES YES
. D . blister, supplied in a box
lllertisen, Germany; Pfizer Italia
S.r.l., Strada statale 156, km 50,
Borgo san Michele, Latina, Italy
Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Germany; Heinrich
Mack Nacf. GmbH&Co.KG, .
Sortis 20 mg tablets film coated tablets Heinrich Mack Strasse 35, 15 (2x7) tabl_ets ina (PAJAPVCIIAT) YES YES
" o . blister, supplied in a box
lllertisen, Germany; Pfizer Italia
S.r.l., Strada statale 156, km 50,
Borgo san Michele, Latina, Italy
Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Germany; Heinrich
Mack Nacf. GmbH&Co.KG, .
Sortis 40 mg tablets film coated tablets Heinrich Mack Strasse 35, 16 (2x7) tabl_ets ina (PAJAPVCIIAT) YES YES
. D . blister, supplied in a box
lllertisen, Germany; Pfizer Italia
S.r.l., Strada statale 156, km 50,
Borgo san Michele, Latina, Italy
Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Germany; Heinrich
Mack Nacf. GmbH&Co.KG, .
Sortis 80 mg tablets film coated tablets Heinrich Mack Strasse 35, 17 (2x7) tabl_ets ina (PAJAPVCIIAT) YES YES
. D . blister, supplied in a box
lllertisen, Germany; Pfizer Italia
S.r.l., Strada statale 156, km 50,
Borgo san Michele, Latina, Italy
Lek farmacevtska druzba d.d., 50 (5x10) amber glass ampoules
Spasmex 0.2 mg/5 mL injection | solution for injection Verov$kova 57, Ljubljana, with 5 mL of solution for injection in a YES YES

Republic of Slovenia

plastic container, supplied in a box
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Spasmex forte 5 mg tablets

Spiriva 18 micrograms,
inhalation powder, hard
capsule

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg

Stalevo 150 mg/37.5 mg/200
mg

Stalevo 50 mg/12.5 mg/200 mg

STAMARIL, attenuated vaccine
against yellow fever , 1 dose

Starcitin tablets 10 mg

Starcitin tablets 20 mg

Starcitin tablets 40 mg

Statex 20

Stediril-d sugar coated tablets

Stediril-m sugar coated tablets

Stediril-m sugar coated tablets

Stocrin 100 mg capsules

STOCRIN 200 mg film coated
tablets

Stocrin 200 mg capsules

STOCRIN 50 mg film coated
tablets

Stocrin 50 mg capsules

tablets

inhalation powder, hard
capsules

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

powder and diluent for
suspension for injection

film tablets

film tablets

film tablets

film tablets

sugar coated tablets

sugar coated tablets

sugar coated tablets

capsules

film coated tablets

capsules

film coated tablets

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein,
Germany

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finland

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finland

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finland

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland

Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland or Haupt Pharma Munster
GmbH, Munster, SR Germany
Wyeth Medica Republic of
Ireland, Newbridge, Republic of
Ireland or Haupt Pharma Munster
GmbH, Munster, SR Germany

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

30 capsules (3 blisters with 10 (2x5)
capsules) in a blister (Al/PVC/AI)
and an inhaler (HandiHaler),
supplied in a box

100 tablets in a plastic (HDPE)
bottle, supplied in a box

100 tablets in a plastic (HDPE)
bottle, supplied in a box

100 tablets in a plastic (HDPE)
bottle, supplied in a box

One glass vial with a single dose of
lyophilized vaccine and a pre-filled
glass syringe with fixed needle
containing 0.5mL of diluent, supplied
in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

Box with 20 tablets (blister, 2x10 tbl.)

21 (1x21) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a carton box

21 (1x21) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a carton box

21 (1x21) tablets in PVC/Al blister,
supplied in a carton box

30 capsules in a HDPE bottle with a
PP stopper, supplied in a box

90 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a temper-evident stopper,
supplied in a box

90 capsules in a HDPE bottle with a
PP stopper, supplied in a box

30 tablets in a plastic (HDPE) bottle
with a temper-evident stopper and
desiccant, supplied in a box

30 capsules in a HDPE bottle with a
PP stopper, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Merck Sharp & Dohme B.V.,

30 tablets in a plastic (HDPE) bottle

STOCRIN 600 mg film coated film coated tablets Waarderweg 39, Postbus 581, with a temper-evident stopper and YES YES YES YES
tablets . A
Haarlem, the Netherlands desiccant, supplied in a box
Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53, 200 mL of solution in an amber glass
STOMATIDIN solution solution Sarajevo, Bosnia and bottle with aluminum cap, supplied in YES YES YES
Herzegovina a carton box
Eli Lilly and Company Limited, 7 (1x7) capsules in a
gzﬁgERA 10 mg hard capsules, hard Basingstoke, Hampshire, Great | PVC/PE/PCTFE/AI blister, supplied YES YES YES YES
P Britain in a box
Eli Lilly and Company Limited, 7 (1x7) capsules in a
gzﬁgERA 18 mg hard capsules, hard Basingstoke, Hampshire, Great | PVC/PE/PCTFE/AI blister, supplied YES YES YES YES
P Britain in a box
Eli Lilly and Company Limited, 28 (2x14) capsules in a
f;zﬁgERA 25 mg hard capsules, hard Basingstoke, Hampshire, Great | PVC/PE/PCTFE/AI blister, supplied YES YES YES YES
P Britain in a box
Eli Lilly and Company Limited, 28 (2x14) capsules in a
f;zﬁgERA 40 mg hard capsules, hard Basingstoke, Hampshire, Great | PVC/PE/PCTFE/AI blister, supplied YES YES YES YES
P Britain in a box
Eli Lilly and Company Limited, 28 (2x14) capsules in a
gzﬁgERA 60 mg hard capsules, hard Basingstoke, Hampshire, Great | PVC/PE/PCTFE/AI blister, supplied YES YES YES YES
P Britain in a box
Reckitt Benckiser Healthcare . .
STREPSILS sugar-free lozenges International Ltd., Thane Road, 16 Ioz_enges (2x8)in a blister, YES YES YES
lozenges, lemon flavour N L supplied in a box
Nottingham, Great Britain
" Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils sugar-free lozenges, | ;o6 International Ltd., Thane Road, | 0 (2x8) lozenges in a blister, YES YES YES
lemon flavour N L supplied in a box
Nottingham, Great Britain
. Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils lozenges - honey and | /oo International Ltd., Thane Road, | 24 (2X12) lozenges in a blister YES YES YES
lemon N L (PVC/PVDC-AI), supplied in a box
Nottingham, Great Britain
" Reckitt Benckiser Healthcare :
Strepsils honey and lemon lozenges International Ltd., Thane Road, 12. (1x12) Ioz_eng_es n PVC/PVDC-AI YES YES YES
lozenges N L blister, supplied in a tin box
Nottingham, Great Britain
" Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils honey and lemon lozenges International Ltd., Thane Road, 12 (1).(12) Ioze_nges in a blister, YES YES YES
lozenges N L supplied in a tin box
Nottingham, Great Britain
. Reckitt Benckiser Healthcare . .
:;'(f‘;":a:ozzj‘sges - menthol lozenges International Ltd., Thane Road, iﬁ (2;;1(’2?”":52393 in a blister, YES YES YES
P Nottingham, Great Britain pp
. Reckitt Benckiser Healthcare . .
:;'(f‘;":a:ozzj‘sges - menthol lozenges International Ltd., Thane Road, (2:\/((23)/(;%22:39:3 '"“Z g'i'zt:rbox YES YES YES
P Nottingham, Great Britain » Supp
. Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepglls Igzenges - orange lozenges International Ltd., Thane Road, 24 (2X12) lozenges in a bl_lster YES YES YES
with vitamin C . L (PVC/PVDC-AI), supplied in a box
Nottingham, Great Britain
. Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepglls Igzenges - orange lozenges International Ltd., Thane Road, 24 (2?(12.) lozenges in a blister, YES YES YES
with vitamin C N L supplied in a box
Nottingham, Great Britain
Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils original lozenges lozenges International Ltd., Thane Road, 24 (2?(12.) lozenges in a blister, YES YES YES
N L supplied in a box
Nottingham, Great Britain
Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils original lozenges lozenges International Ltd., Thane Road, 24 (2?(12.) lozenges in a blister, YES YES YES
N L supplied in a box
Nottingham, Great Britain
Reckitt Benckiser Healthcare . .
Strepsils Plus lozenges lozenges International Ltd., Thane Road, 24 (2X12) lozenges in a blister, YES YES YES

Nottingham, Great Britain

supplied in a box
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Strepsils Plus lozenges

Structolipid 20%

Structolipid 20%

Stugeron forte tablets

Subutex 0.4 mg sublingual
tablets

Subutex sublingvalne tablets 2
mg

Subutex sublingvalne tablets 8
mg

Subutex sublingvalne tablets 8

mg

Sulfasol 4%

Sulotrim 100/20 mg tablets

Sulotrim 400/80 mg tablets

Sulotrim Forte 800/160 mg
tablets

Sulotrim oral suspension

Sulpirid 100 mg/2 mL injection

Sulpirid 200 mg capsules

Sulpirid 50 mg capsules

lozenges

emulsion for infusion

emulsion for infusion

tablets

sublingual tablets

sublingual tablets

sublingual tablets

sublingual tablets

eye drops, solution

tablets

tablets

tablets

oral suspension

solution for injection

capsules

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Sweden

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Reckitt Benckiser Healthcare
(UK) Limited, East Yorkshire,
Great Britain for Schering-Plough
Corporation, USA

Reckitt Benckiser Healthcare
(UK) Limited, East Yorkshire,
Great Britain for Schering-Plough
Corporation, USA

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Great Britain

Reckitt Benckiser Healthcare
(UK) Limited, East Yorkshire,
Great Britain for Schering-Plough
Corporation, USA

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

24 (2X12) lozenges in a blister
(PVC/PVDC-AI), supplied in a box

Plastic bag ("Excel") containing 500
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

Plastic bag ("Excel") containing 250
mL of emulsion for infusion with two
attachments for drug administration
and for infusion, one small bag
containing oxygen absorber, and one
bag with solution for packaging
airtightness control

50 (5x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

7 (1x7) tablets in a PVC/PVDC-Al
blister, supplied in a box

7 (1x7) tablets in a PVC/PVDC-Al
blister, supplied in a box

7 tablets, supplied in a box

7 (1x7) tablets in a PVC/PVDC-Al
blister, supplied in a box

10 mL of solution in a PE bottle with
dropper attachment and PP cap,
supplied ina box

20 (1x20) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

20 tablets in an amber glass bottle,
supplied in a carton box

100 mL of suspension in an amber
glass bottle and a plastic measuring
spoon, supplied in a box

2 mL of solution for injection in a
glass ampoule, 6 ampoules in a box

12 capsules in a plastic bottle with
closure, supplied in a box

30 (2x15) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Sumamed forte syrup

Sumamed injection

Sumamed capsules

Sumamed S capsules 250 mg

Sumamed S tablets 500 mg

Sumamed syrup

Sumamed syrup 1200

Sumamed syrup 1200 XL

Sumamed tablets 125 mg

Sumamed tablets 500 mg

Supremin

Sutent 12.5 mg capsules

Sutent 25 mg capsules

Sutent 50 mg capsules

Symbicort Turbuhaler 160/4.5
Hg

Symbicort Turbuhaler 160/4.5
Hg

Symbicort Turbuhaler 320/9 pg

Symbicort Turbuhaler 80/4.5 ug

powder for preparation of
oral suspension

powder for solution for
infusion

capsules

capsules

film tablets

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

powder for preparation of
oral suspension

film coated tablets

film coated tablets

syrup

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

inhalation powder

inhalation powder

inhalation powder

inhalation powder

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pfizer Italia S.r.l., Marina del
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Pfizer Italia S.r.l., Marina del
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

Pfizer Italia S.r.l., Marina del
Tronto, Ascoli Piceno, Italy

AstraZeneca Sodertalje, Sweden
or AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalje, Sweden; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Germany

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalje, Sweden; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Germany

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalje, Sweden; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Germany

vilket som intréffar forst.

One HDPE bottle with powder, one
plastic spoon and one plastic syringe
for dose delivery, supplied in a box

5 glass bottles with powder, supplied
in a box

6 (1x6) capsules in a PVC/PVDC//AI
blister, supplied in a box

Box with 4 capsules (blister)

Box with 2 film tablets (blister)

One HDPE bottle with powder, one
plastic spoon and one plastic syringe
for dose delivery, supplied in a box

One HDPE bottle with powder, one
plastic spoon and one plastic syringe
for dose delivery, supplied in a box

One HDPE bottle with powder, one
plastic spoon and one plastic syringe
for dose delivery, supplied in a box

6 (1x6) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

4 (1x3) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

200 mL of syrup in an amber glass
bottle with aluminum cap and a 5-mL
polystyrene spoon, supplied in a box

30 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with a plastic stopper, supplied
in a box

30 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with a plastic stopper, supplied
in a box

30 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with a plastic stopper, supplied
in a box

120 doses in a plastic inhaler with
mouthpiece, supplied in a box

60 doses in a plastic inhaler with a
mouthpiece, supplied in a box

60 doses in a plastic inhaler with a
mouthpiece, supplied in a box

60 doses in a plastic inhaler with a
mouthpiece, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Symbicort Turbuhaler 80/4.5 ug

Synagis 100 mg powder and
diluent for injections

Synagis 50 mg powder and
diluent for injections

Synopen injection

Synopen ointment

Syntocinon 5 IU injection

Syntocinon aerosol

Tabex forte syrup

Tabex syrup

TachoComb 2.5x3.0x0.5 cm

TachoComb 9.5x4.8x0.5 cm

TachoSil 2.5x3.0x0.5 cm

TachoSil 9.5x4.8x0.5 cm

Tadenan

Tafen 50 pg nasal spray

Tafen Novolizer 200 pg
inhalation powder

inhalation powder

lyophilisate and diluent for
preparation of solution

lyophilisate and diluent for
preparation of solution

solution for injection

ointment

solution for
intramuscular/intravenous
injection

nasal aerosol

syrup

syrup

spongy absorbent wound
dressing

spongy absorbent wound
dressing

spongy absorbent wound
dressing

spongy absorbent wound
dressing

capsules, soft

nasal spray, suspension

inhalation powder

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

AstraZeneca Sodertélje, Sweden
or AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Germany

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italy

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italy

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia in
cooperation with Novartis, Basel,
Switzerland

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia in
cooperation with Novartis, Basel,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France for
Novartis Pharma AG, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Nycomed Austria GmbH, St.
Peter-Strasse 25, Linz, Austria

Nycomed Austria GmbH, St.
Peter-Strasse 25, Linz, Austria

Nycomed Austria GmbH, St.
Peter Strasse 25, Linz, Austria

Nycomed Austria GmbH, St.
Peter Strasse 25, Linz, Austria

Laboratoires Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia in cooperation with
Sofotec GmbH & Co.KG,
Germany

120 doses in a plastic inhaler with
mouthpiece, supplied in a box

Box with one bottle with 100 mg of
preparation, 1 mL of solvent in an
ampoule and a leaflet

Box with one bottle with 50 mg of
preparation and 1 mL of solvent in an
ampoule

2 mL of solution for injecion in an
ampoule, 10 ampoules in a box

20 grams of ointment in an Al tube,
supplied in a box

Box with 10 ampoules with 1 mL of
solution

Bottle with 5 mL of solution with a
spray attachment, supplied in a box

100 mL of syrup in an amber glass
bottle and a 5-mL plastic measuring
spoon, supplied in a box

100 mL of syrup in an amber glass
bottle and a 5-mL plastic measuring
spoon, supplied in a box

One collagen sponge for wound
dressing (2.5x3.0x0.5 cm) in a
double package (plastic foil/alufoil)
and a silicagel bag, supplied in a box

One collagen sponge for wound
dressing (9.5x4.8x0.5 cm) in a
double package (plastic foil/alufoil)
and a silicagel bag, supplied in a box
One collagen sponge for wound
dressing (2.5x3.0x0.5 cm) in a
double package (blister) and a
silicagel bag, supplied in a box
One collagen sponge for wound
dressing (9.5x4.8x0.5 cm) in a
double package (blister) and a
silicagel bag, supplied in a box

60 (6x10) soft capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

10 mL of suspension (200 inhalation
doses) in a brown glass bottle with a
plastic atomizer pump and plastic
protective cap, supplied in a box
One cartridge with 2.18 g of powder
on average (teh cartridge contains
200 doses of powder), supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES
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YES
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Tafen Novolizer 200 pg powder
for inhalation

Tagren 250 mg film coated
tablets

Tamiflu 12 mg/mL powder for
oral suspension

Tamiflu 75 mg hard capsules

Tamosin 0.4 mg extended-
release capsules

Tanakan 40 mg/mL oral
solution

Tanakan film coated tablets

Tantum Lemon lozenges

Tantum Verde gargling solution

Tantum Verde gargling solution

Tantum Verde gargling solution

Tantum Verde gargling solution

Tantum Verde gargling solution

Tantum Verde lozenges

Tantum Verde spray 0.15%

Tantum Verde spray 0.30%

TANYZ 0.4 mg

inhalation powder

film coated tablets

powder for preparation of
oral suspension

hard capsules

prolonged-release capsules,
hard

oral solution

film coated tablets

lozenges

oromucosal solution

oromucosal solution

oromucosal solution

oromucosal solution

oromucosal solution

lozenges

oromucosal spray

oromucosal spray

prolonged release capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Lek d.d., Ljubljana, Republic of
Slovenia in cooperation with
Sofotec GmbH & Co.KG,
Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
France

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
France

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona,
Italy

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austria

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austria

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austria

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austria

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austria

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona,
Italy

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona,
Italy

A.C.RAF.S.p.A., Via Vecchia
del Pinocchio, 22, 60131 Ancona,
Italy

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

vilket som intréffar forst.

One inhaler and one cartridge with
approx. 2.18 g of powder (the
cartridge contains 200 doses of
powder), supplied in a box

40 (3x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

30 g of powder for oral suspension in
a glass bottle with a plastic temper-
evident stopper, a plastic measuring
cup for solvent, a plastic attachment
affixed to the bottle and a plastic
syringe for application of oral
suspension, supplied in a box

10 (1x10) capsules in a blister,
supplied in a box

30 (2x15) capsules in a
PVC/PVDCI//Al blister, supplied in a
box

30 mL of solution in an amber glass
bottle with a plastic stopper and 1 mL
measuring plastic syringe with a
protective casing, supplied in a box

90 (6x15) film coated tablets in a
PVC/AI blister, supplied in a box

10 individually paper-wrapped
lozenges in a protective PE/paper/Al
wrapping, 20 (2x10) lozenges in a
box

1000 mL of solution in a plastic bottle
with temper-proof closure and
metering pump, supplied in a box

1000 mL of solution in a plastic bottle
with temper-proof closure, supplied
in a box

150 mL of solution in a plastic bottle
with temper-proof closure and
atomizer pump, supplied in a box

150 mL of solution in a plastic bottle
with temper-proof closure cap,
supplied in a box

60 mL of solution in a glass bottle
with a temper--evident stopper,
supplied in a box

11 individually paper-wrapped
lozenges in a protective PE/paper/Al
wrapping, 20 (2x10) lozenges in a
box

30 mL of solution in a plastic bottle
with a spray attachment, supplied in
a box

15 mL of solution in a plastic bottle
with nebullizer attachment, supplied
in a box

60 (6x10) capsules in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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TANYZ 0.4 mg

Tarceva 100 mg film coated
tablets

Tarceva 150 mg film coated
tablets

Tarceva 25 mg film coated
tablets

Target 10

Target Plus capsules

Targocid 200 mg

Targocid 400 mg

Tarka

Tarka 180 mg/2 mg tablets

TARKA 240 mg/2 mg tablets

TARKA 240 mg/4 mg tablets

Tavanic 250 mg tablets

Tavanic 500 mg tablets

Tavanic i.v. 500 mg

Taxol injection 100 mg / 16.7
mL

Taxol injection 30 mg /5 mL

Taxol injection 300 mg / 50 mL

Taxotere 20 mg

prolonged-release capsules

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules

capsules

powder for preparation of
solution for injection

powder for preparation of
solution for injection

capsules

modified-release tablets

modified-release tablets

modified-release tablets

film tablets

film tablets

solution for intravenous
infusion

concentrate for solution for
infusion

concentrate for solution for
infusion

concentrate for solution for
infusion

concentrate for solution for
infusion

Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Gruppo Lepetit S.p.A, Anagni,
Italy

Gruppo Lepetit S.p.A, Anagni,
Italy

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co.KG.,
Ludwigshafen, Germany

Abbott GmbH & Co.KG.,
Ludwigshafen, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Bristol Myers-Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol Myers-Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol Myers-Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Aventis Pharma Dagenham,
Dagenham, Essex, Great Britain

30 (3x10) capsules in a
PVC/PE/PVDC/AI blister, supplied in
a box

30 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al) , supplied in a box

30 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

30 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/Al) , supplied in a box

7 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

14 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

Vial with powder and ampoule with
diluent supplied in a box

Vial with powder and ampoule with
diluent supplied in a box

28 capsules (2x14) in a PVC/AI
blister , supplied in a box

28 (2x14) modified-release tablets in
a blister (PVC/PVDC//Al) , supplied
in a box

28 (2x14) modified-release tablets in
a blister (PVC/PVDC//Al) , supplied
in a box

28 (2x14) modified-release tablets in
a blister (PVC/PVDC//Al) , supplied
in a box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

100 mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box

One glass vial with 16.7 mL of
solution concentrate, supplied in a
carton box

One glass vial with 5 mL of solution
concentrate, supplied in a carton box

One glass vial with 50 mL of solution
concentrate, supplied in a carton box

One glass vial with 0.5 mL of
concentrate and one glass vial
containing 1.5 mL of diluentin a

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES YES

YES

YES

YES

YES YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Taxotere 80 mg

Tazocin 4.5 g injection for
intravenous use

Telebrix 35

Telfast 120 mg

Telfast 180 mg

Telfast 30 mg

Temodal capsules 100 mg

Temodal capsules 20 mg

Temodal capsules 250 mg

Temodal capsules 5 mg

Tenicef 0.5 g injection

Tenicef 1g injection

Tenicef 2g injection

Tenormin 100 mg tablets

Tenormin 50 mg tablets

Tenox 10 mg tablets

concentrate for solution for
infusion

powder for preparation of
solution for injection or
infusion

solution for injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

capsules, hard

powder for preparation of
solution for i.v. and i.m.
injection

powder for preparation of
solution for i.v. and i.m.
injection

powder for preparation of
injection/infusion solution
fori.v. use

film coated tablets

film coated tablets

tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Aventis Pharma Dagenham,
Dagenham, Essex, Great Britain

Wyeth Lederle S.p.A., Catania,
Italy; Wyeth Laboratories, New
Lane, Havant, Great Britain

Guerbet, Cedex, France

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Germany

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

Pliva Krakow, Krakow, Poland

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia; Krka Farma d.o.o.,
DPC Jastrebarsko, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

blister, supplied in a box

One glass vial with 2 mL of
concentrate and one glass vial with
6mL of diluent in a blister, supplied in
a box

Clear glass 72-mL bottle with 4.5 g of
lyophilisate equipped with a grey
bromobutyl stopper and flip-off cap
of aluminum and plastic coloured
pink, supplied in a box

Vial with 50 mL of solution, supplied
in a box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

60 (4x15) tablets in a blister,
supplied in a box

5 capsules in a glass bottle with a
plastic stopper, supplied in a box

5 capsules in a glass bottle with a
plastic stopper, supplied in a box

5 capsules in a glass bottle with a
plastic stopper, supplied in a box

5 capsules in a glass bottle with a
plastic stopper, supplied in a box

5 (10 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

5 (15 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

5 (15 mL) glass bottles with powder,
supplied in a box

28 (2x14) film coated tablets in a
blister (PVC/PVDC//Al), supplied in a
box

29 (2x14) film coated tablets in a
blister (PVC/PVDC//Al), supplied in a
box

30 (3x10) tablets in a blister,

supplied in a box YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Tenox 5 mg tablets

Teolin retard 125 mg tablets

Teolin retard 300 mg tablets

Teotard 200 mg prolonged-
release capsules

Teotard capsules prolonged-
release 350 mg

Tertensif

Tertensif SR

Tetanus antitoxin (equine)
1500 IU

Tetanus antitoxin (equine)
1500 IU

Tetanus antitoxin (equine)
3000 IU

Tetanus antitoxin (equine)
3000 IU

TETRACct - HIB, combined
diphtheria, tetanus, pertussis
and Haemophilus influenzae
type B vaccine

TETRAXIM diphtheria,
tetanusa, pertussis (acellular)
and poliomyelitis (inactivated)
vaccine , absorbed

TEVETEN 600 mg

TEVETEN 600 mg

Teveten plus

tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release tablets

prolonged-release capsules,
hard

prolonged-release capsules,
hard

film coated tablets

sustained-release film
tablets

solution for parenteral use

solution for parenteral use

solution for parenteral use

solution for parenteral use

lyophilisate and suspension
for preparation of
suspension for i.m. and
deep subcutaneoud use

suspension for injections

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Krka d.d., Novo Mesto, Republic
of Slovenia; Krka Farma d.o.o.,
DPC Jastrebarsko, Republic of
Croatia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Krka d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Republic of
Slovenia in cooperation with
Astellas Pharma GmbH,
Germany

Krka d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Republic of
Slovenia in cooperation with
Astellas Pharma GmbH,
Germany

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Les Laboratories Servier
Industrie, 905 route de Saran,
45520 Gidy, France

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb,
Republic of Croatia

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, the Netherlands

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, the Netherlands

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Germany Solvay
Pharmaceuticals B.V., Weesp,
the Netherlands

vilket som intréffar forst.

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

40 tablets in a glass bottle, supplied
in a carton box

40 (4x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a carton box

40 (4x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

40 (4x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

30 (1x30) tablets in a PVC/Alu blister
, supplied in a box

Box with 30 tablets (2x15) in a blister

Box with 1 ampoule with 1500 IU of
preparation

Box with 50 ampoules each with
1500 IU of preparation

Box with 50 ampoules each with
3000 IU of preparation

Box with 1 ampoule with 3000 IU of
preparation

Box with 1 bottle containing
lyophilisate and 1 glass syringe with
0.5 mL of suspension

Glass syringe with a needle
containing 0.5 mL of suspension for
injections

30 (2x14) film coated tablets in a
blister (PVC/Aclar//Al), supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/Aclar/Al), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a nontransparent
PVC/Aclar/Alu blister, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Thyrogen 0.9 mg powder for
solution for injection

TIAREN

Tienam i.v. Infusion

Timalen 0.25% eyel drops

Timalen 0.5% eyel drops

TINIDIL

TIRAMAT 100 mg tablets

TIRAMAT 200 mg tablets

TIRAMAT 25 mg tablets

TIRAMAT 50 mg tablets

Tissucol kit 1.0 mL

Tissucol kit 2.0 mL

Tissucol kit 5.0 mL

TOBRADEX eye drops,
suspension

TOBRADEX eye ointment

Tobrex eye drops

Tobrex eye ointment

powder for solution for
injection

capsules

powder for preparation of
solution for infusion

eye drops

eye drops

sublingual tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

lyophilisates for preparation
of two-component fibrin
adhesives

lyophilisates for preparation
of two-component fibrin
adhesive

lyophilisates for preparation
of two-component fibrin
adhesive

eye drops, suspension

eye ointment

eye drops, solution

eye ointment

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Great
Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, The Nederlands

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Baxter AG, Industriestrasse 67,
A-1220 Vienna, Austria

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg
14, Puurs, Belgium

Clear type | glass 5-mL vials with

vilket som intréffar forst.

siliconized butyl stopper with tamper
proof flip-off cap, supplied in a box

40 (4x10) capsules in blister
(PVC/AI), supplied in a box

YES

5 (115 mL) glass bottles with powder
for solution for infusion, supplied in a

box

Box with 5 mL of solution in a plastic

bottle with a dropper

Box with 5 mL of solution in a plastic

bottle with a dropper

40 (4x10) lozenges in an orange

YES

YES

blister (PVC/PVDC//Al), supplied in a YES

box

60 (3x20) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

60 (5x12) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC-AI), supplied in a
box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC-AI), supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

5 glass bottles: Tissucol lyophilisate,
1 mL of aprotinin solution, Trombin 4
lyophilisate, trombin 500 lyophilisate,

1 mL of calcium chloride solution;
application kit (Duploject)

5 glass bottles: Tissucol lyophilisate,
2 mL of aprotinin solution, Trombin 4
lyophilisate, trombin 500 lyophilisate,

2 mL of calcium chloride solution;
application kit (Duploject)

5 glass bottles: Tissucol lyophilisate,
5 mL of aprotinin solution, Trombin 4
lyophilisate, trombin 500 lyophilisate,

5 mL of calcium chloride solution;
application kit (Duploject)

5 mL of suspension in a polyethylene

bottle with a drop tainer and an
LDPE dropper with a PP temper-

evident screw cap, supplied in a box

3.5 g of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

5 mL of solution in a plastic bottle
with a dropper, supplied in a box

3.5 g of ointment in an aluminum
tube, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
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TONOCARDIN 2 mg

TONOCARDIN 4 mg

Topamax 100 mg tablets

Topamax 200 mg tablets

Topamax 25 mg tablets

Topamax 50 mg tablets

Torecan suppositories 6.5 mg

Torecan solution for injection
6.5 mg/1 mL

Torendo 1-mg film coated
tablets

Torendo 2-mg film coated
tablets

Torendo 3-mg film coated
tablets

Torendo 4-mg film coated
tablets

Torendo oral solution 1 mg/1
mL

Torendo Q-Tab 0.5-mg
orodispersible tablets

Torendo Q-Tab 1-mg
orodispersible tablets

Torendo Q-Tab 2-mg
orodispersible tablets 2 mg

Tractocile 7.5 mg/mL
concentrate of solution for
infusion

Tractocile 7.5 mg/mL, solution
for injection

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

suppositories

solution for injection (for
i.m., i.v. and s.c.use)

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

oral solution

orodispersible tablets

orodispersible tablets

orodispersible tablets

concentrate of solution for
infusion

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Novartis Pharma Ltd.,
Switzerland

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Novartis Pharma Ltd.,
Switzerland

Krka, d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia or Krka-Farma d.o.o.,
Zagreb, Republic of Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Switzerland
Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Germany; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Switzerland

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PVDCI//AI), supplied in a box

23 (2x10 tablets in PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister,
supplied in a box

6 (1x6) suppositories in a strip
(AI/LDPE), supplied in a box

1-mL of solution for injection in a glas
ampoule ; 50 (5x10) ampoules in a
blister, supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

20 (2x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDCI//AI), supplied in a
box

100 mL of solution in an amber
glass bottle with plastic (PP) cap and
3 mL metered-dose syringe, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVCIIAI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

5 mL of concentrate in a glass bottle,
supplied in a box

0.9-mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
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TRALIN tablets 100 mg

TRALIN tablets 50 mg

Tramadol injection 100 mg/2
mL

Tramadol injection 50 mg/mL

Tramadol kapi 100 mg/mL

Tramadol capsules 50 mg

Tramadol suppositories 100 mg

Tramal 100 mg solution for
injection

Tramal 50 mg solution for
injection

Tramal suppositories

Tramal drops 96 mL

Tramal kapi, solution for oral
drops

Tramal capsules

Tramal retard tablets 100 mg

Tramal retard tablets 150 mg

Tramal 200 mg retard tablets

Tramundin retard

Transtec 35 ug/h

Transtec 35 ug/h

film coated tablets

film coated tablets

solution for injection

solution for injection

oral drops, solution

capsules

suppositories

solution for injection

solution for injection

suppositories

solution, oral drops

solution, oral drops

capsules

film coated tablets with
prolonged-release

film coated tablets with
prolonged-release

prolonged-release film
coated tablets

prolonged release tablets

transdermal patch

transdermal patch

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8, Ludbreg,
Republic of Croatia

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Germany

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Germany and Mundipharma
GES.m.b.H., Vienna, Austria

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse
6, D-52078 Aachen, Germany

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse
6, D-52078 Aachen, Germany

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

28 (2x14) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

5 ampoules each with 2 mL of
solution, supplied in a box

5 ampoules each with 1 mL of
solution, supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with dropper attachment and
plastic cap, suplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 suppositories in an Al/PE pack,
supplied in a box

5 ampoules with 2 mL of solution,
supplied in a box

5 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

5 suppositories in a strip, supplied in
a box

96 mL of solution in an amber glass
bottle with a metering pump,
supplied in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle, supplied in a box

20 (2x10) capsules in a blister,
supplied in a box

Box with 30 tablets in a blister

Box with 30 tablets in a blister

30 tablets in a blister, supplied in a
box

50 (5x10) tablets in a blister (PVC/Al)
, supplied in a box

One transdermal patch in a
multilayer bag (paper/PE/Al/surlin), 4
patches in a carton box

One transdermal patch in a
multilayer bag (paper/PE/Al/surlin),
16 patches in a carton box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES

YES

YES
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Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Transtec 52.5 pg/h

Transtec 70 ug/h

Travatan 40 pg/mL eyel drops,

solution

Travocort cream

Trental 400 mg tablets

Tricor 145 mg

Tricor 160 mg

Triderm cream

Triderm ointment

Trileptal 150 mg film coated
tablets

Trileptal 300 mg film coated
tablets

Trileptal 60 mg/mL oral
suspension

Trileptal 600 mg film coated
tablets

Trinitrosan 5 mg

Trinovum tablets

Triquilar

Trisequens

transdermal patch

transdermal patch

eye drops

cream

modified-release film-coated
tablets

film coated tablets

film coated tablets

cream

ointment

film coated tablets

film coated tablets

oral suspension

film coated tablets

concentrate for solution for
infusion

tablets

coated tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse
6, D-52078 Aachen, Germany

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse
6, D-52078 Aachen, Germany

Alcon Couvreur N.V., Rijksweg
14, Puurs, Belgium; Alcon Cusi
S.A., Camil Fabra 58, El Masnou,
Barcelona, Spain

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italy

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Laboratoires Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

Laboratoires Fournier S.A.,
Fontaine Les Dijon, France

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-
Berg, Belgium

Schering-Plough Farma, Lda,
Casal do Colaride, Agualva
Cacem, Portugal

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italy

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italy

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italy

Merck KGaA, Frankfurter Stralte
250, Darmstadt, Germany

Cilag AG, Schaffhausen,
Switzerland

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Denmark

vilket som intréffar forst.

One transdermal patch in a
multilayer bag (paper/PE/Al/surlin), 4
patches in a carton box

One transdermal patch in a
multilayer bag (paper/PE/Al/surlin), 4
patches in a carton box

2.5 mL of solution in a polypropylene
bottle with dropper attachment, in
foil, supplied in a box

15 g of cream in an Al tube

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

33 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC/AI), supplied
in a box

34 (3x10) film coated tablets in a
blister (PVC/PE/PVDC/AI), supplied
in a box

15 g of cream in an aluminum tube,
supplied in a box

15 g of cream in an aluminum tube,
supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), supplied in a
box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), supplied in a
box

250-mL of oral suspension in an
amber glass bottle with plastic
temper-proof closure, 10-mL plastic
syringe for administration of oral
suspension and a plastic bottle
attachment, supplied in a box

50 (5x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC/AI), supplied in a
box

1-mL of concentrate for the solution
for infusion in a glass ampoule, 5
ampoules in a box

21 (1x21) tablets (7 white, 7 pink and
7 orange) in a blister (PVC/Al),
supplied in a box

21 coated tablets (6 red-brown, 5
white and 10 dar yellow) in blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (12 blue, 10 white, 6 red) tablets
in a plastic calendar dial pack
(dispenser with marked days of the
week), supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Tritace 1.25 tablets
Tritace 2.5 tablets
Tritace 5 tablets
Tritazide 2.5 mg/12.5 mg tablets
Tritazide 5 mg/25 mg tablets
Trusopt eye drops eye drops

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 10

T.U./0.1 mL solution for intradermal use

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 2

T.U./0.1 mL solution for intradermal use

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 2

T.UJ0A mL solution for intradermal use

Tulip 10 mg film coated tablets | film coated tablets

Tulip 10 mg film coated tablets | film-tablets

Tulip 20 mg film coated tablets | film coated tablets

Tulip 20 mg film coated tablets | film-tablets

Tulip 40 mg film coated tablets | film coated tablets

Tusidil sugar coated tablets sugar coated tablets

Tusidil syrup for children syrup
Tusifan syrup 1 mg/mL syrup
Tusifan syrup 3 mg/mL syrup
TWINRIX Adult suspension for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17
KM 22, Scoppito, Italy

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, the Netherlands

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Denmark

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Denmark

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Denmark

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana,
Republic of Slovenia

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republic of Slovenia

AD JAKA 80 Radovis, Radovis,
FYROM

AD JAKA 80 Radovi$, Radovis,
FYROM

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

vilket som intréffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a green blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a green blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 mL of solution in a plastic container
OCUMETER PLUS, supplied in a
box

Box with 1 glass bottle containing 1.5
mL of tuberculin of 10 T.U./0.1 mL

Box with 1 glass bottle containing 1.5
mL of tuberculin of 2 T.U./0.1 mL

Box with 1 glass bottle containing 5
mL of tuberculin of 2 T.U../0.1 mL

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 tablets (6x10) in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister,
supplied in a box

60 tablets (6x10) in a blister,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a blister
(AI/PVC//PVCIIAI), supplied in a box

20 (1x20) sugar-coated tablets in a
A-PVC blister, supplied in a box

60 mL of syrup in an amber glass
bottle, supplied in a box

150 mL of syrup in a dark brown

plastic bottle, supplied in a box YES

150 mL of syrup in a dark brown YES
plastic bottle, supplied in a box

Pre-filled glass syringe containing a

single dose of the vaccine (1 mL of

suspension) with plunge stopper and

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V
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TWINRIX Paediatric

TYPHIM Vi, thyphoid

polysaccharide vaccine,

purified

Ulfamid tablets 20 mg

Ulfamid tablets 40 mg

Ultop capsules 20 mg

Ultop capsules 20 mg

Ultop capsules 40 mg

Ultop powder for solution for

infusion 40 mg

Ultop S capsules 10 mg

Ultraproct suppositories

Ultraproct oitment

Ultravist 240 solution for
infusion

Ultravist 300 solution for
infusion

Ultravist 300 solution for
infusion

Ultravist 300 solution for
injection

Ultravist 370 solution for
infusion

Ultravist 370 solution for
infusion

suspension for injection

solution for intramuscular
and subcutaneous use

film coated tablets

film coated tablets

gastric-resistant capsules,
hard

gastric-resistant capsules,
hard

capsules

powder for solution for
infusion

capsules

suppositories

rectal ointment

solution for infusion

solution for infusion

solution for infusion

solution for injection

solution for infusion

solution for infusion

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgium

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue
Pont Pasteur, Lyon, France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Intendis Manufacturing SpA,
Segrate, Milano, Italy

Intendis Manufacturing SpA,
Segrate, Milano, Italy

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

vilket som intréffar forst.

needle, supplied in a carton box

Pre-filled glass syringe containing a
single dose of the vaccine (0.5 mL
of suspension) with plunge stopper
and needle, supplied in a carton box

Box with 1 glass syringe containing 1
dose of vaccine (0.5 mL) and a
needle with a needle protection

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

10 (1x10) tablets in a blister,
supplied in a box

14 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with plastic PP cap and
desiccant, supplied in a box

28 capsules in a plastic (HDPE)
bottle with plastic (PP) closure and
desiccant, supplied in a box

14 capsules in a plastic bottle (with
desiccant), supplied in a box

Colourless glass bottle with
lyophilisate (closed with a rubber
stopper and Al ring), supplied in a
box

28 capsules in a plastic bottle (with
desiccant), supplied in a box

10 suppositories in a strip (AI/LDPE
foil), supplied in a box

30 g of ointment in an aluminium
tube with a plastic applicator,
supplied in a box

10 infusion bottles each with 50 mL
of solution, supplied in a box

10 infusion bottles each with 100 mL
of solution, supplied in a box

10 infusion bottles each with 50 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 20 mL
of solution, supplied in a box

10 infusion bottles each with 100 mL
of solution, supplied in a box

200 mL in a glass bottle for infusion,
10 bottles in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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Ultravist 370 solution for
infusion

Ultravist 370 solution for
infusion

Ultravist 370 solution for
injection

Ulzol

UPFEN 200 mg film coated
tablets

UPFEN 200 mg effervescent
tablets

UPSARIN plus vitamin C

Upsavit vitamin C 1000 mg

Uromitexan injection

Urosal M plus capsules

Ursofalk capsules

Urutal 8 mg tablets

Urutal forte 16 mg tablets

UTROGESTAN 100 mg
capsules

Uvin H Forte tea blend

Uvin H Forte tea blend in filter
bags

Uvin H Forte granules

solution for infusion

solution for infusion

solution for injection

capsules

film coated tablets

effervescent tablets

effervescent tablets

effervescent tablets

solution for intravenous

injection

capsules, soft

capsules

tablets

tablets

capsules, soft

tea blend

tea blend in filter bags

granules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr Jean Bru, Agen,
France

Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr. Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrenees, Le
Passage, France
Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr. Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrenees, Le
Passage, France
Bristol-Myers Squibb, 304,
avenue du Dr. Jean Bru, Agen,
France; Bristol-Myers Squibb,
979 Avenue des Pyrenees, Le
Passage, France

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Laboratoires Besins International,
Montrouge, France; Besins
International Belgique S.A.,
Drogenbos, Belgium

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republic

of Croatia

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republic
of Croatia

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republic
of Croatia

vilket som intréffar forst.

500 mL of solution in a glass infusion
bottle, 8 bottles in a box

10 infusion bottles each with 50 mL
of solution, supplied in a box

10 ampoules each containing 30 mL
of solution, supplied in a box

14 (2x7) capsules in a blister,
supplied in a box

20 (2x10) film coated tablets in a
PVC-Al blister, supplied in a box

2 plastic tubes each with 10
effervescent tablets, supplied in a
box (desiccant in the plastic cap)

10 effervescent tablets in a
polypropylene tube (desiccant in
polyethylene cap), supplied in a box

10 effervescent tablets in a
polypropylene tube (desiccant in
polyethylene cap), supplied in a box

15 (3x5) ampoules with 4 mL of
solution, supplied in a box

30 (3x10) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

100 (4 x 25) tablets in PVC//AI
blister, supplied in a box

Bottle with 100 tablets, supplied in a
box

60 (3x20) tablets in a PVC/PVDC/AI
blister, supplied in a box

30 (2x15) capsules in a PVC/AI
blister, supplied in a box

Polypropylene bag with 50 g,
supplied in a carton box

25 filter bags (microcrystal cellulose)
each with 1.5 g of tea blend, supplied
in a box

14 bags (paper/Al/PE) each
containing 5 g of granules, supplied
in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Vagifem

Vagisan

Vaira 10 mg tablets

Vaira 5 mg tablets

Valcyte 450 mg film coated
tablets

Vagqta 25 1U/0.5 mL (purified,
inactivated hepatitis A vaccine)

Vagta 50 1U/1 mL (purified,
inactivated hepatitis A vaccine)

Vasilip film coated tablets 10
mg

Vasilip 10 mg film-coated
tablets

Vasilip film coated tablets 20
mg

Vasilip 20 mg film-coated
tablets

Vasilip film coated tablets 40
mg

Vasilip film coated tablets 40
mg

Vasoflex 1 mg

VAXIGRIP - inactivated
vaccine against influenza
(fragmented)

VAXIGRIP inactivated vaccine
against influenza (fragmented)

VAXIGRIP Pediatric use -
inactivated vaccine against
influenza (fragmented) for
children

vaginal tablets

vaginal tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

suspension for injections

suspension for injections

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

tablets

suspension for injection

suspension for injection

suspension for injection

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-

15 (3x5) applicators each with one

2880 Bagsvaerd, Denmark vagin_al ta_\blet, in blister packs, YES YES
supplied in a box
Dr. August Wolff GmbH & Co. 7 vaginal tablets in a strip, supplied
A N . YES YES
Arzneimittel, Bielefeld, Germany | in a box
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Ulica Danica 5, Koprivnica, iﬁ “ﬁg?;‘?‘:gi in a blister, YES
Republic of Croatia pp
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., . .
Ulica Danica 5, Koprivnica, iﬁ “ﬁg?;‘?‘:gi in a blister, YES
Republic of Croatia pp
F. Hoffmann-La Roche Ltd., . .
Grenzacherstrasse 124, Basel, 60 tat_)let§ in a plastic (HDPE) bottle, YES YES YES
. supplied in a carton box
Switzerland
Merck Sharp & Dohme B.V., . .
Waarderweg 39, Postbus 581, an‘IJ_XO‘?’gE; g'f:izrf’“me containing 0.5 YES YES
Haarlem, the Netherlands P!
Merck Sharp & Dohme B.V., . .
Waarderweg 39, Postbus 581, an‘IJ_XD‘?’gE; g'rf:iz:“me containing 0.5 YES YES
Haarlem, the Netherlands P
. 30 (3x10) tablets in a
Krka d.d., SmarjeSka cesta6, | by cioEipyDG//A blister, supplied in YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia 2 box
- 20 (2x10) tablets in a blister
Krka d.d., SmarjeSka cesta 6, | by S og jpyDo/PE/PVCIAL, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia g
supplied in a box
. 31 (3x10) tablets in a
Krka d.d., SmarjeSka cesta 6, | by oE jpyDG//Al blister, supplied in YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia 2 box
- 20 (2x10) tablets in a blister
Krka d.d., SmarjeSka cesta6, | oy ioe byDG/PE/PVCHAI), YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia L
supplied in a box
- 32 (3x10) tablets in a
Krka d.d., SmarjeSka cesta6, | B\, cioebyDG//A blister, supplied in YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia 2 box
- 28 (4x7) tablets in a blister
Krka d.d., SmarjeSka cesta 6, | by ng bypc/PE/PVCHAL, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia g
supplied in a box
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar .
Aleksandar Makedonski 12, 23 ‘aﬁ’;edt?n'”ailimbe’ glass bottle, YES YES
Skopje, FYROM pp
Pre-filled glass syringe (glass type 1)
with a needle and a
Sanofi Pasteur S.A., Lyon, chlorobromobutyl or chlorobuty! YES YES
France stopper, containing single dose (0.5
mL) of suspension for injection,
supplied in a box
Pre-filled glass syringe with a needle
Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue containing a single dose (0.5 mL) of
. R N YES YES
Pont Pasteur, Lyon, France the suspension for injection, supplied
in a box
Pre-filled glass syringe with needle
Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue containing a single dose (0.25 mL) of YES YES

Pont Pasteur, Lyon, France

suspension for injection, supplied in
a box

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

372
SV



Velafax tablets 37.5 mg

Velafax tablets 75 mg

Velafax XL capsules 150 mg

Velafax XL capsules 75 mg

Velcade powder for solution for
injection

Venofer 100 mg/5 mL solution
for intravenous injection

VENTAVIS 10 pg/mL solution
for atomizer

Ventolin inhalation solution

Ventolin syrup

Ventolin tablets

Vepesid injection 100 mg/5 mL

Vepesid capsules 100 mg

Vepesid capsules 50 mg

Verbinaf 125 mg tablets

Verbinaf 250 mg ablets

Vermox 100 mg/5 mL oral
suspension

Vermox tablets 100 mg

Verolax Senna

tablets

tablets

prolonged-release capsules,
hard

prolonged-release capsules,
hard

powder for solution for

injection

solution for injection

solution for atomizer

nebulisation solution

syrup

tablets

solution for injection (for
preparation of i.v. infusion)

capsules

capsules

tablets

tablets

oral suspension

tablets

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse,
Belgium

Vifor International Inc., St. Gallen,
Switzerland for Lek farmacevtska
druzba d.d. Ljubljana, Republic of
Slovenia

Schering AG, Berlin, Germany
and BERLIMED S.A,, Alcala de
Henares, Madrid, Spain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italy

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Krka d.d., Novo mesto, Republic
of Slovenia in cooperation with
Janssen Pharmaceutica, Beerse,
Belgium

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister,
supplied in a box

28 (2x14) capsules in a transparent
blister (PVC/Al) , supplied in a box

28 (2x14) capsules in a transparent
blister (PVC/Al) , supplied in a box

10-mL glass vial containing 38.5 mg
of powder for solution for injection,
supplied in a box

5 ampoules each with 5 mL of
solution, supplied in a box

3-mL glass ampoule containing 2 mL
of solution for nebulizer, 100
ampoules in a box

10 mL of solution in an amber glass
bottle with plastic cap, supplied in a
box

200 mL of syrup in an amber glass
bottle with aluminum cap and plastic
measuring spoon, supplied in a box

60 (2x30) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 mL of solution in a glass bottle,
supplied in a box (10 boxes in a
collective carton packaging)

10 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

20 capsules in an amber glass bottle,
supplied in a box

14 (1x14) tablets in a blister,
supplied in a box

14 (1x14) tablets in a blister,
supplied in a box

30 mL of suspension in an amber
glass bottle with a 5 mL plastic
measuring spoon, supplied in a box

6 (1x6) tablets in a strip (Al/PE),
supplied in a box

23 (2x10) tablets in a PVC/PVDJ//Al)
blister, supplied in a box

YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES

YES
YES
YES
YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Vesanoid soft capsules 10 mg

VFEND 200 mg powder for
solution for infusion

VFEND 40 mg/mL powder for
oral suspension

VFEND tablets 200 mg

VFEND tablets 50 mg

Viagra tablets 100 mg

Viagra tablets 25 mg

Viagra tablets 50 mg

Videx capsules 125 mg

Videx capsules 250 mg

Videx capsules 400 mg

Vilpin 10 mg tablets

Vilpin 5 mg tablets

Vincristine injection 1 mg
VIRACEPT 250 mg film coated

tablets

Viramune tablets 200 mg

Virolex cream

soft capsules

powder for solution for
infusion

powder for oral suspension

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

gastric-resistant capsules,
hard

gastric-resistant capsules,
hard

gastric-resistant capsules,
hard

tablets

tablets

solution for injection (for

intravenous use)

film coated tablets

tablets

cream

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Pfizer PGM, Pocé-sur-Cisse,
France

Pfizer PGM, Pocé-sur-Cisse,
France

Heinrich Mack Nachf. GmbH &
Co., lllertissen, Germany

Heinrich Mack Nachf. GmbH &
Co., lllertissen, Germany

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
France

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
France

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
France

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
France

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
France

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
France

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pfizer (Perth) Pty Limited, Bentley
WA, Australija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Ingelheim am
Rhein, Germany and Boehringer
Ingelheim Ellas A.E., Atika,
Greece

Krka d.d., Smarjeska cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

100 soft capsules in a brown plastic
bottle, supplied in a box

One glass vial with rubber cap and
aluminum ring, containing powder,
supplied in a box

45 g of powder for oral suspension in
a plastic bottle with a temper-evident
stopper, a plastic measuring cup for
solvent (23 mL), a plastic attachment
for bottle neck and a plastic syringe
for administration of oral suspension,
supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

One (1x1) film coated tablet in a
blister (PVC/Al), supplied in a box

One (1x1) film coated tablet in a
blister (PVC/Al) supplied in a box

One (1x1) film coated tablet in a
blister (PVC/Al) supplied in a box

30 (3x10) capsules in a
PVC/PE/ACLAR/AI blister, supplied
in a carton box

30 (3x10) capsules in a
PVC/PE/ACLAR/AI blister, supplied
in a carton box

30 (3x10) capsules in a
PVC/PE/ACLAR/AI blister, supplied
in a carton box

30 (3x10) tablets in an orange

PVC/PVDC//AI, supplied in a box YES

30 (3x10) tablets in a blister (orange

PVC/PVDCI//Al) , supplied in a box YES

1-mL of solution for injection in a
plastic bottle, 5 bottles in a box

270 film-coated tablets in a plastic
(HDPE) bottle with child resistant
closure, supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

5 g of cream in a tube, supplied in a
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES YES

YES YES

YES YES

YES

YES

YES

YES

YES

14509/2/11 REV 2 (sv)

BILAGA II

DGF2A/DGK?2

ELL/am,lt

374
SV



Tilldgg till bilaga V
Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa
vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Virolex lyophilisate for

lyophilisate for preparation

Krka d.d., Novo Mesto, Republic

5 glass bottles each with 250 mg of

preparation of infusion solution | of solution for infusion oGnaS)igvSepr:ie:hl;”cr:)eoperatlon with lyophilisate, supplied in a box YES YES
Virolex eye ointment eye ointment Krka d.d., Smarjeska_ cesta 6, . ft.5 g of ointment in a tube, supplied YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | in a box
Virolex tablets tablets Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, 20 (2x10) tablets in a blister, YES YES
Novo mesto, Republic of Slovenia | supplied in a box
GE Healthcare Republic of .
Ireland. Carrigtwor?ill Co. Cork Ga5§ bottle_ (with rubber_stopper,_
Visipaque 270 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE alumlnun; "ng agg pIESl'fC p:o:_ectlv‘]eo YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo cap) con aining SUmi- of solution,
Norway ! ’ ! ampoules in a box
GE Healthcare Republic of .
Ireland. Carrigtwor?ill Co. Cork Ga5§ bottle_ (with rubber_stopper,_
Visipaque 270 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE alumlnun; "ing a?goplaiucfproltetptlve YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo cap) con aining mL ot solution,
Norway ! ’ ! 10 ampoules in a box
GE Healthcare Republic of Plastic (polyprapylene) bottle
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork containing 50 mL of solution with a
Visipaque 270 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE rublber stoplyper anld plastlc_th YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo (pol yPropy _ene) closure wi .
Norwa: ’ ’ ! protective ring and cap, 10 bottles in
Y a box
GE Healthcare Republic of Plastic (polypropylene) bottle
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork containing 100 mL of solution with a
Visipaque 270 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE rubber stopper and plastlc_ YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo (polypr_opyl_ene) closure with .
Norwa: ! ’ ! protective ring and cap, 10 bottles in
Y a box
GE Healthcare Republic of Plastic (polypropylens) bottle
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork containing 100 mL of solution with a
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE rubber stopper and plasnc_ YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo (polypr_opyl_ene) closure with .
Norwa: ! ’ ! protective ring and cap, 10 bottles in
Y a box
GE Healthcare Republic of ]
Ireland Carrigtwol’?ill Co. Cork G|a5§ bottle_ (with '“bber_ stopper,
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE aIuTlpgm rlggoantlj_plfastllc ;‘fap) 6 YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo containing mL of solution,
Norway ! ’ ! bottles in a box
GE Healthcare Republic of .
Ireland. Carrigtwor?ill Co. Cork G|a5§ bottle_ (with '“bbef stopper,
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE alumlnun: ning a?goplaillcfproltetptlve YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo cap) con aining mL ot solution,
Norway ! ’ ! 10 ampoules in a box
GE Healthcare Republic of ]
Ireland. Carrigtwor?ill Co. Cork G|a5§ bottle_ (with rubbel_' stopper,
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE alumlnun: 1ing agg plistlfc p:o:_ectwib YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo cap) con aining SUmi- of solution,
Norway ! ’ ! ampoules in a box
. Plastic (polypropylene) bottle
SeEIa':ZaIélhai?i;et\n?:rﬁwblclzoéork containing 500 mL of solution with a
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE rubber stopper and plasnc_ YES YES
Healthcare AS, Nydalen, Oslo (polypr_opyl_ene) closure with .
Norwa: ’ ’ ! protective ring and cap, 6 bottles in a
v box
. Plastic (polypropylene) bottle
SeEIa':ZaIélhai?i;et\n?:rﬁwblclzoéork containing 200 mL of solution with a
Visipaque 320 mgl/mL solution for injection Republic of Ireland; GE rubber stopper and plastic YES YES

Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

(polypropylene) closure with
protective ring and cap, 10 bottles in
a box
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Visipaque 320 mgl/mL

Visipaque 320 mgl/mL

Vistagan Liquifilm 0.5 % eye
drops

Visudyne

Vitamin B12 Krka solution for
injection 100 pg/1 mL

Vitamin B12 Krka solution for
injection 500 pg/1 mL

Vitopril 10 mg

Vitopril 20 mg

Vitopril 5 mg

Vizol eyel drops solution

Water for Injection, Alkaloid

Water for Injections Viaflo

Water for Injection, Viaflo

Voltaren Emulgel 1 %

Voltaren forte

Voltaren injection

solution for injection

solution for injection

eye drops, solution

powder for solution for
infusion

solution for injection

solution for injection

tablets

tablets

tablets

eye drops, solution

diluent for parenteral use

diluent for parenteral use

diluent for parenteral use

gel

film coated tablets

solution for injection

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

GE Healthcare Republic of
Ireland, Carrigtwonhill, Co. Cork,
Republic of Ireland; GE
Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

GE Healthcare Republic of
Ireland, Carrigtwohill, Co. Cork,
Republic of Ireland; GE
Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norway

Allergan Pharmaceuticals
Republic of Ireland, Castlebar
Road, Westport, Co Mayo,
Republic of Ireland

Novartis Pharma S.A.S.,
Huningue Cedex, France

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrale 2-18, Bad Vilbel,
Germany

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrafle 2-18, Bad Vilbel,
Germany

STADA Arzneimittel AG,
Stadtstrake 2-18, Bad Vilbel,
Germany

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republic of
Croatia

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12,
Skopje, FYROM

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Baxter S.A., Belgium; Baxter
Healthcare Ltd, Great Britain;
Bieffe Medital Sabinanigo, Spain;
Baxter Healthcare S.A., Republic
of Ireland

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon,
Switzerland Novartis Pharma
Produktions GmbH, Oflinger
Strasse 44, Wehr, Germany

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

vilket som intréffar forst.

Plastic (polypropylene) bottle
containing 50 mL of solution with a
rubber stopper and plastic
(polypropylene) closure with
protective ring and cap, 10 bottles in
a box

Plastic (polypropylene) bottle
containing 20 mL of solution, with a
plastic twist-off cap, 10 bottles in a
box

5 mL of solution in a plastic bottle
with a dropper, supplied in a box

One glass vial containing powder
with rubber stopper and aluminum
ring, supplied in a box

100 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

100 ampoules with 1 mL of solution,
supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PVC/PVAC/Alu
blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/PVAC/Alu
blister, supplied in a box

32 (3x10) tablets in a PVC/PVAC/Alu
blister, supplied in a box

10 mL of nasal drops in a clear
plastic (PE) bottle with a dropper YES
attachment, supplied in a box

50 colourless glass ampoules with 5
mL of water for injection, supplied in
a box

20 plastic Viaflo bags with 500 mL of
infusion solution, in a protective bag,
supplied in a box

30 plastic Viaflo bags with 250 mL of
water for injection in a protective
bag, supplied in a box

50 g of gel in an aluminium tube,
supplied in a box

Box with 20 tablets (blister, 2x10 tbl.) YES

5 ampoules each with 3 mL of
solution for injection, supplied in a YES
box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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Tilldgg till bilaga V

Forteckning(*), som tillhandahallits av Kroatien pé ett sprak, over likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning som har utfardats enligt kroatisk lagstiftning fore anslutningsdagen ska fortsitta att gilla tills det fornyas i enlighet med regelverket eller till och med den 30 juni 2017, beroende pa

Voltaren rapid

Voluven 6% solution for
infusion

Voluven 6% solution for
infusion

Xalacom

Xalatan

Xanax SR 0.5 mg tablets

Xanax SR 1 mg tablets

Xanax SR tablets 2 mg

Xanax tablets 0.25 mg

Xanax tablets 0.5 mg

XELODA 150 mg film coated
tablets

XELODA 500 mg film coated
tablets

Xenical

Xigris 20 mg powder for
solution for infusion

Xigris 5 mg powder for solution
for infusion

Xolair 150 mg

Xolair 75 mg

coated tablets

solution for infusion

solution for infusion

eye drops, solution

eye drops, solution

modified release tablets

modified release tablets

modified release tablets

tablets

tablets

film coated tablets

film coated tablets

capsules

powder for solution for
infusion

powder for solution for
infusion

powder and diluent for
solution for injection

powder and diluent for
solution for injection

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Zagreb,
Republic of Croatia in
cooperation with Novartis Pharma
AG, Basel, Switzerland

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Germany

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Germany

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium;
Pfizer ltalia; s.r.l. Localita Marino
del Tronto, Ascoli Piceno, Italy
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium;
Pfizer ltalia; s.r.l. Localita Marino
del Tronto, Ascoli Piceno, Italy
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium;
Pfizer Italia s.r.l. Localita Marino
del Tronto, Ascoli Piceno, Italy
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium;
Pfizer Italia s.r.l. Localita Marino
del Tronto, Ascoli Piceno, Italy
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgium;
Pfizer Italia s.r.l. Localita Marino
del Tronto, Ascoli Piceno, Italy

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Switzerland

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmBH & Co. KG,
Giessen, Germany

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmBH & Co. KG,
Giessen, Germany

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

10 (1x10) film coted tablets in a
PVC//Alili PVC/PE/PVDCI//AI blister,
supplied in a box

500 mL of solution in a transparent
plastic bag (Freeflex), 15 bags in a
box

500 mL of solution in a glass bottle,
10 bottles in a box

2.5 mL of solution in a 5 mL plastic
(LDPE) bottle with dropper
attachment and plastic (HDPE)
temper-proof closure, supplied in a
box

2.5 mL eye drops, solutionina 5 mL

plastic bottle with dropper
attachment, supplied in a box

30 (3x10) tablets in a PA/AI//AI
blister, supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PA/AI//AI
blister, supplied in a box

33 (3x10) tablets in a PVC/Al blister ,
supplied in a box

31 (3x10) tablets in a PVC/Al blister ,
supplied in a box

32 (3x10) tablets in a PVC/Al blister ,
supplied in a box

60 (6x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

120 (12x10) tablets in a blister
(PVC/PE/PVDC//AI), supplied in a
box

42 (2x21) capsules in a blister,
supplied in a box

One glass vial with 20 mg of
medicinal product, supplied in a box

One glass vial with 5 mg of medicinal
product, supplied in a box

One glass vial with powder and one
glass ampoule with 2 mL of Water
for Injection, supplied in a box

One glass vial with powder and a
glass ampoule with 2 mL of Water
for Injection, supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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YES
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YES YES
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Xorimax 125 mg film coated
tablets

Xorimax 250 mg film coated
tablets

Xorimax 500 mg film coated
tablets

XYZAL 0.5 mg/mL oral solution

Xyzal 5 mg film coated tablets

Yasmin film tablets

Yasnal film coated tablets 10
mg

Yasnal film coated tablets 5 mg

Zaditen

Zaditen SDU

Zalasta 10 mg tablets

Zalasta 5 mg tablets

Zalasta Q-Tab 10 mg

Zalasta Q-Tab 15 mg

Zalasta Q-Tab 20 mg

Zalasta Q-Tab 5 mg

Zaldiar 37.5 mg/325 mg

Zan 10 mg capsules

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

oral solution

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

eye drops, solution

eye drops, solution

tablets

tablets

orodispersible tablets

orodispersible tablets

orodispersible tablets

orodispersible tablets

film coated tablets

capsules

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Sandoz GmbH, Kundl, Austria

Sandoz GmbH, Kundl, Austria

Sandoz GmbH, Kundl, Austria

UCB Pharma S.p.A., Pianezza,
Italy

UCB Pharma S.p.A., Via Praglia
15, 1-10044 Pianezza (TO), ltaly

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Germany

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6,
Novo mesto, Republic of Slovenia

EXCELVISION, Annonay, France

EXCELVISION, Annonay, France

Jadran-Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Hrvatska in cooperation
with Krka d.d., Novo mesto,
Republic of Slovenia
Jadran-Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Hrvatska in cooperation
with Krka d.d., Novo mesto,
Republic of Slovenia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Krka Farma d.o.o., Radnicka
cesta 48, Zagreb, Republic of
Croatia

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse
6, D-52078 Aachen, Germany

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

vilket som intréffar forst.

10 (1x10) film coted tablets in a
PA/AI/PE//AI blister or an Al/PE strip,
supplied in a box

10 (1x10) film coted tablets in a
PAJAI/PE//AI) blister or an Al/PE strip
, supplied in a box

10 (1x10) film coted tablets in a
PAJAI/PE//AI) blister or an Al/PE strip
, supplied in a box

200 mL of oral solution in a glass
bottle with temper-proof closure and
a 10-mL plastic nebulizer, supplied in
a box

10 (1x10) tablets in a Al/Al blister,
supplied in a box

21 (1x21) film-coated tablets in a
blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(OPA/AI/PVCIIAI), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister
(PVC/AI/OPA//AI), supplied in a box

5 mL of solution in a white plastic
(LDPE) bottle with a dropper and a
plastic (HDPE) stopper with a safety
ring, supplied in a box

20 (5x4) single-dose plastic (LDPE)
containers with 0.4 mL of solution in
a protective package (PVC/AI/PA-
Al/papir), supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVC-Al

blister , supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVC-Al
blister , supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI
blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI
blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI
blister, supplied in a box

28 (4x7) tablets in a OPA/AI/PVCI//AI
blister, supplied in a box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

7 capsules in a PVC/PVDC/AI blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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vilket som intriffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

7 capsules in a PVC/PVDC/AI blister,

Zan 5 mg capsules capsules Ulica Danica 5, Koprivnica, A YES YES
Republic of Croatia supplied in a box
Glaxo Operations UK Ltd.
(trading as Glaxo Wellcome
. y Operations), Hertfordshire, Great | 28 (2x14) tablets in a blister
Zeffix tablets film coated tablets Britain, GlaxoSmithKline (PVCIPAJA), supplied in a box YES YES YES YES
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poland
Heinrich Mack Nachf. GmbH & . .
ZELDOX 20 mg capsules capsules Co. (Pfizer grupa), lllertissen, Box with 30 capsules (blister, 3x10 YES YES
Germany capsules)
Heinrich Mack Nachf. GmbH & . .
ZELDOX 40 mg capsules capsules Co. (Pfizer grupa), lllertissen, Box with 30 capsules (blister, 3x10 YES YES
Germany capsules)
Heinrich Mack Nachf. GmbH & . .
ZELDOX 60 mg capsules capsules Co. (Pfizer grupa), lllertissen, Box Wllth 30 capsules (blister, 3x10 YES YES
Germany capsules)
Heinrich Mack Nachf. GmbH & . .
ZELDOX 80 mg capsules capsules Co. (Pfizer grupa), lllertissen, Box with 30 capsles (blister, 5x10 YES YES
Germany capsules)
. Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I- N
Zemplar 5 g/mL solution for solution for injection 04010 Campoverde di Aprilia 5 glass ampoules each with 1 mL of YES YES YES
injection (Latina), ltaly solution, supplied in a carton box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Zenafluk capsules 100 mg capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of 7 cap§u|§s in a PVC/AI blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . .
Zenafluk capsules 150 mg capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of One Ic_ags_ule g‘ a PVC/AI blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . "
Zenafluk capsules 200 mg capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of 7 Caﬁ.SL('jle.s |n§ PVGIAI blister, YES YES
Croatia supplied in a box
Pliva Croatia Ltd., Ulica grada . "
Zenafluk capsules 50 mg capsules Vukovara 49, Zagreb, Republic of ’ cap§u|§s in a PVC/Al blister, YES YES
Croatia supplied in a box
. . F. Hoffmann-La Roche Ltd., .
Zenapax conc_entrate for infusion Grenzacherstrasse 124, Basel, Bottle_ Wlth 5 mL of concentrate, YES YES YES
solution Switzerland supplied in a box
Zerit capsules 30 mg capsules Bristol-Myers Squibb, Meymac, 56 (4)_(14) capsules in a blister, YES YES
France supplied in a box
Zerit capsules 40 mg capsules Bristol-Myers Squibb, Meymac, 56 (4)_(14) capsules in a blister, YES YES
France supplied in a box
Ziagen tablets film coated tablets Glaxo Wellcome Op_er?hons, 60 (6)_(10) tablets in a blister, YES YES
Greenford, Great Britain supplied in a box
Granules for 100 mL of suspension
. . . Glaxo Wellcome Operations, in a glass bottle, with a plastic spoon
Zinnat suspension 125 mg/5mL | granules for oral suspension Greenford, Great Britain and a measuring device, supplied in YES YES
a box
Zinnat 125 mg tablets film coated tablets Glaxo Wellcome Op_ergtlons, 10 tablets in a blister, supplied in a YES YES
Greenford, Great Britain box
Zinnat 250 mg tablets film coated tablets Glaxo Wellcome Operations, 10 tablets in a blister, supplied in a YES YES

Greenford, Great Britain

box
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Zinnat 500 mg tablets

Zipantola tablets 20 mg

Zipantola 40 mg tablets

Zofran injection 4 mg

Zofran injection 8 mg

Zofran 4 mg tablets

Zofran 8 mg tablets

Zoladex 3.6 mg

Zoladex LA 10.8 mg

Zoloft tablets 100 mg

Zoloft tablets 50 mg

Zoltex 20 mg tablets

Zoltex 40 mg tablets

Zometa 4 mg/5 mL concentrate
for solution for infusion

Zomig Rapimelt

Zomig tablets 2.5 mg

Zonadin 10 mg tablets

film coated tablets

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

solution for intravenous
injection

solution for intravenous

injection

tablets

tablets

subcutaneous implant

subcutaneous implant

film coated tablets

film coated tablets

gastric-resistant tablets

gastric-resistant tablets

concentrate of solution for
infusion

orodispersible tablets

film coated tablets

film tablets

vilket som intréffar forst.

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Great Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italy

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italy

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Spain; GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poland

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Spain; GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poland

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Pfizer Italia S.r.l., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Pfizer ltalia S.r.l., Borgo San
Michele, Latina, Italy

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republic of Croatia

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Switzerland

AstraZeneca UK Limited, Silk
Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Great
Britain

Astra Zeneca UK Limited, Great
Britain

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

10 tablets in a blister, supplied in a
box

28 (2x14) tablets in a
OPA/AI/PVCI//AI blister, supplied in a
box

14 (1x14) tablets in a blister,
supplied in a box

5 ampoules with 2 mL of solution,
supplied in a box

5 ampoules with 4 mL of solution,
supplied in a box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

10 tablets in a blister, supplied in a
box

Implant for s.c. administration in a
syringe with a safety system
(SafeSystem TM), in a sterile
protective casing, supplied in a
carton box

Implant for s.c. administration in a
syringe with a safety system
(SafeSystem TM), in a sterile
protective casing, supplied in a
carton box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PVC/AI), supplied in a box

28 (2x14) tablets in a blister
(PA/AI/PVCI/AI), supplied in a box

14 (2x7) tablets in a PA/AI/PVC//Al
blister, supplied in a box

5 mL of solution concentrate in a
plastic bottle, supplied in a box

6 (1x6) tablets in a blister (PVC/A-
Al/paper), supplied in a box

3 (1x3) tablete in a blister (Alu/PA-
Alu/PVC), supplied in a box

20 (2x10) tablets in a blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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Zonadin 5 mg tablets

Zorac 0.05% gel

Zorac 0.1 % gel

Zovirax

Zyban

Zylit film coated tablets 75 mg

Zyprexa 10 mg injection

Zyprexa 10 mg coated tablets

Zyprexa 15 mg coated tablets

Zyprexa 2.5 mg coated tablets

Zyprexa 5 mg coated tablets

Zyprexa 7.5 mg coated tablets

Zyprexa Velotab 10 mg
orodispersible tablets

Zyprexa Velotab 5 mg
orodispersible tablets

Zyvoxid granules for oral
suspension 20 mg/mL

Zyvoxid 2 mg/mL solution for
infusion

Zyvoxid tablets 600 mg

film tablets

cream

prolonged release tablets

film coated tablets

powder for solution for

injection

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

film coated tablets

orodispersible tablets

orodispersible tablets

granules for oral suspension

solution for infusion

film coated tablets

Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte huruvida produkten har godkints for forsiljning i enlighet med regelverket.

Pliva Croatia Ltd., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republic of
Croatia

Pierre Fabre Medicament
Production, France

Pierre Fabre Medicament
Production, France

Glaxo Operations UK Ltd,
Durham, Great Britain

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A_, UL.
Grunwaldzka 189, Poznan,
Poland

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republic of Croatia

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmbH & Co. KG,
Giessen, Germany

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Great
Britain

Pharmacia & Upjohn Company,
Michigan, USA and Pfizer
Manufacturing Belgium NV,
Puurs, Belgium

Fresenius Kabi Norge, Halden,
Norway

Pharmacia & Upjohn Company,
Michigan, USA and Pfizer
Manufacturing Belgium NV,
Puurs, Belgium

vilket som intréffar forst.

20 (2x10) tablets in a blister,

supplied in a box YES

15 g of gel in an aluminum tube,
supplied in a box

15 g of gel in an aluminum tube,
supplied in a box

2 grams of cream in an aluminum
tube with plastic cap, supplied in a
box

60 (6x10) tablets in an Al/Al blister,
supplied in a box

_14 (2x7) tablets in a blister, supplied YES
in a box

5-mL glass vial with powder for
solution for injection, supplied in a
box

28 (4x7) tablets in a Alu/Alu blister,
supplied in a box

28 (4x7) tablets in a Alu/Alu blister,
supplied in a box

28 (4x7) tablets in a Alu/Alu blister,
supplied in a box

28 (4x7) tablets in a Alu/Alu blister,
supplied in a box

56 (8x7) tablets in an Al/Al blister,
supplied in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

28 (4x7) tablets in a blister, supplied
in a box

66 g granules in an amber glass
bottle of 240 mL with a plastic
temper-evident stopper and a plastic
measuring spoon (2.5 mL/5 mL),
supplied in a box

300 mL of solution in a plastic
infusion bag, in a protective
aluminium casing. 10 bags per box.

10 (1x10) tablets in a PVC/Al blister,
supplied in a box

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES
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YES
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YES
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