C135/8 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej 24.4.2020

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 marca 2020 r. do dnia 31 marca 2020 r.

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (*) lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (?))
(2020/C 135/02)

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

Data wydania Nazwa(-y) produktu INN (migdzynarodowa Posia((iiacz(-e)pozwozienia Odnosne pafistwo Data
decyzji leczniczego niezastrzezona nazwa) na dopuszczenie do cztonkowskie notyfikacji
Y7 8 obrotu yhkaq
4.2.2020 |Ketabel 100 mg/ml ketamine Zob. zalgcznik Zob. zalacznik 4.3.2020

() DzU.L 311 z 28.11.2001, s. 67.
()  DzU.L 311z 28.11.2001, . 1.



ZALACZNIK

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéw leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw zwierzat, drog podania, wnioskodawcoéw w panstwach cztonkowskich

Panistwo .
czlonkowskie Wnioskodawca Nazwa wlasna Nazwa generyczna Moc P Postac Gatunki zwierzat Droga podania
UE/EOG armaceutyczna
Austria Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belatamin 100 mg/ml solu- | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domiegs-
Lohner Strasse 19 tion for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Bulgaria Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Czechy Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwor do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Niemcy Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwor do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
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Panstwo

czlonkowskie Whnioskodawca Nazwa wiasna Nazwa generyczna Moc P Postac Gatunki zwierzat Droga podania
UE[/EOG armaceutyczna
Estonia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Grecja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Finlandia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel vet. 100 mg/ml so- | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 lution for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Francja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwoér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Wegry Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
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Panstwo

czlonkowskie Whnioskodawca Nazwa wiasna Nazwa generyczna Moc P Postac Gatunki zwierzat Droga podania
UE[/EOG armaceutyczna
Irlandia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Islandia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel vet. 100 mg/ml so- | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 lution for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Litwa Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Lotwa Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwoér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Niderlandy Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
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Panstwo

czlonkowskie Whnioskodawca Nazwa wiasna Nazwa generyczna Moc P Postac Gatunki zwierzat Droga podania
UE[/EOG armaceutyczna
Norwegia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belatamin vet. 100 mg/ml | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 solution for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Portugalia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Rumunia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Szwecja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel vet. 100 mg/ml so- | ketamina 100 mg/ml roztwoér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 lution for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-
szy
Stowacja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
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Panstwo

czlonkowskie Whnioskodawca Nazwa wiasna Nazwa generyczna Moc P Postac Gatunki zwierzat Droga podania
UE[/EOG armaceutyczna

Stowenia Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution |ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, $winie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
49377 Vechta $winki morskie, chomi- | nowo
Germany ki, kroliki, szczury i my-

szy
Zjednoczone Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Ketabel 100 mg/ml solution | ketamina 100 mg/ml roztwér do Bydlo, Swinie, owce, ko- | Dozylnie, domigs-
Krélestwo Lohner Strasse 19 for injection wstrzykiwan zy, konie, psy, koty, niowo, dootrzew-
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