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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 94/13

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz6l6 eurdpai uniés hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerek
tekintetében 2012. februdr 1-t6l 2012. februdr 29-ig

(A 2001/83/EK irdnyelv () 34. cikke vagy a 2001/82/EK irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2012/C 94/02)

— Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartisa vagy médositisa
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MELLEKLET 1

AZ ALLATGYOGYASZATI TERMEKEK NEVEL, GYOGYSZERFORMAI, ERGSSEGE], ALLATFAJOK, JAVALLATOK, ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK

BIRTOKOSAI A TAGALLAMOKBAN

Eﬁﬁg}n A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gydgyszerforma Allatfajok Javallatok

Ausztria Novartis Animal Health GmbH Fortekor 5 mg - Benazepril 5mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Biochemiestrafle 10 Filmtabletten fiir Hunde hydrochloride macskdk kezelésére
6250 Kundl und Katzen Macskdk kronikus veseelégtelenségének
Ausztria kezelésére

Ausztria Novartis Animal Health GmbH Fortekor 20 mg - Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Biochemiestrale 10 Filmtabletten fiir Hunde hydrochloride kezelésére
6250 Kundl
Ausztria

Ausztria Novartis Animal Health GmbH Fortekor 2,5 mg Gourmet | Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Biochemiestrafle 10 hydrochloride macskdk kezelésére
6250 Kundl Macskdk kronikus veseelégtelenségének
Ausztria kezelésére

Belgium Novartis Consumer Health B.V. FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk kezelésére
4818 CP Breda Kronikus  veseelégtelenség — kezelésére
Hollandia macskdkndl a vérnyomds csokkentésé-

vel

Belgium Novartis Consumer Health B.V. FORTEKOR FLAVOUR 5 | Benazepril 5mg Tabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride kezelésére
4818 CP Breda
Hollandia

Belgium Novartis Consumer Health B.V. Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride kezelésére
4818 CP Breda
Hollandia

Belgium Novartis Consumer Health B.V. Fortekor Flavour 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride kezelésére
4818 CP Breda
Hollandia
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Eﬁﬁg? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok

Belgium Novartis Consumer Health B.V. Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk kezelésére
4818 CP Breda Kronikus — veseelégtelenség  kezelésére
Hollandia macskdkndl a vérnyomds csokkentésé-

vel

Cschorszdg Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 5 mg Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Verovskova 57 potahované tablety hydrochloride macskdk kezelésére
1000 Ljubljana Macskdk kronikus veseelégtelenségének
Szlovénia kezelésére

Csehorszag Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 20 mg Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Verovskova 57 potahované tablety hydrochloride kezelésére
1000 Ljubljana
Szlovénia

Dénia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor Vet. 5 mg Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk Kutydk szivbetegségére
Lyngbyvej 172 hydrochloride
2100 Kebenhavn @
Dania

Dénia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor Vet. 20 mg Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivbetegségére
Lyngbyvej 172 hydrochloride
2100 Kebenhavn @
Dénia

Dénia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor Vet. 2,5 mg Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk Kutydk szivbetegségére
Lyngbyvej 172 hydrochloride
2100 Kebenhavn @
Dénia

Finnorszdg Novartis Healthcare A/S, Animal Health | Fortekor vet. 5 mg Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségére
Lyngbyvej 172 hydrochloride
2100 K66penhamina
Dénia

Finnorszdg Novartis Healthcare A/S, Animal Health | Fortekor vet. 20 mg Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségére
Lyngbyvej 172 hydrochloride

2100 Koopenhamina
Dénia
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Tagdllam

EKJKUT A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok

Finnorszdg Novartis Healthcare A/S, Animal Health | Fortekor vet. 2,5 mg Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Lyngbyvej 172 hydrochloride kezelésére
2100 Koopenhamina Macskdk kronikus veseelégtelenségének
Dénia kezelésére

Franciaorszag Novartis Sante Animale S.A.S. FORTEKOR F 5 Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk és | 5kg feletti kutydkndl szivelégtelenség
14 Boulevard Richelieu hydrochloride macskdk kezelésére
92500 Rueil Malmaison 2,5 kg feletti macskdkndl kronikus vese-
Franciaorszig elégtelenség kezelésére

Franciaorszag Novartis Sante Animale S.A.S. FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak 20 kg feletti kutydkndl szivelégtelenség
14 Boulevard Richelieu hydrochloride kezelésére
92500 Rueil Malmaison
Franciaorszag

Franciaorszag Novartis Sante Animale S.A.S. FORTEKOR 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | 5kg feletti kutydkndl szivelégtelenség
14 Boulevard Richelieu hydrochloride macskdk kezelésére
92500 Rueil Malmaison 2,5 kg feletti macskdkndl kronikus vese-
Franciaorszag elégtelenség kezelésére

Németorszag Novartis Tiergesundheit GmbH Fortekor Flavour 2,5 mg | Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
Zielstattstr. 40 hydrochloride furosemid diurézis és/vagy antiaritmids
81379 Miinchen digoxin kezelés mellett
Németorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit GmbH Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
Zielstattstr. 40 hydrochloride furosemid diurézis ésfvagy antiaritmids
81379 Miinchen digoxin kezelés mellett
Németorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit GmbH Fortekor Flavour 5 mg Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
Zielstattstr. 40 hydrochloride furosemid diurézis és/vagy antiaritmids
81379 Miinchen digoxin kezelés mellett
Németorszdg

Németorszag Novartis Tiergesundheit GmbH Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
Zielstattstr. 40 hydrochloride furosemid diurézis és/vagy antiaritmids

81379 Miinchen
Németorszdg

digoxin kezelés mellett
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Eﬁﬁg? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok

Németorszag Novartis Tiergesundheit GmbH Fortekor Flavour 20 mg Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
Zielstattstr. 40 hydrochloride furosemid diurézis és/vagy antiaritmids
81379 Miinchen digoxin kezelés mellett
Németorszag

Gorogorszag PREMIER SHUKUROGLOU HELLAS FORTEKOR 5 mg Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésére
Av.Mesogeion 198 hydrochloride
15561 HOLARGOS
Gorogorszag

Gorogorszag PREMIER SHUKUROGLOU HELLAS FORTEKOR 20 mg Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére
Av.Mesogeion 198 hydrochloride
15561 HOLARGOS
Gorogorszag

Gorogorszag PREMIER SHUKUROGLOU HELLAS FORTEKOR Flavour 5 Benazepril 5mg Tabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésére
Av.Mesogeion 198 hydrochloride
15561 HOLARGOS
Gororgorszag

Gororgorszag PREMIER SHUKUROGLOU HELLAS FORTEKOR Flavour 20 Benazepril 20 mg Tablets Kutydk Szivelégtelenség kezelésére
Av.Mesogeion 198 hydrochloride
15561 HOLARGOS
Gororgorszag

Magyarorszag Novartis Animal Health d.o.o. Fortekor 5 mg izesitett Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Verovskova 57 tabletta hydrochloride gyogykezelésére.
1000 Ljubljana
Szlovénia

Magyarorszag Novartis Animal Health d.o.o. Fortekor 20 mg izesitett Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutydk kongesztiv szivelégtelenségének
Verovskova 57 tabletta hydrochloride gyogykezelésére
1000 Ljubljana
Szlovénia

[rorszdg Novartis Animal Health UK Ltd FORTEKOR 5 mg film- Benazepril 5mg Filmtabletta Kutydk és | Szivgyengeség kezelésére kutydkndl.
Frimley Business Park coated tablets for dogs hydrochloride mcsakdk Kronikus veseelelégtelenség  kezelésére

Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg

and cats.

macskdknal
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—l;(gﬁ{ll[j? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok
[rorszdg Novartis Animal Health UK Ltd Fortekor 20 mg Film- Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Szivgyengeség kezelésére kutyaknal
Frimley Business Park coated tablets for Dogs hydrochloride
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg
frorszag Novartis Animal Health UK Ltd Fortekor 2,5 mg tablets Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Szivgyengeség kezelésére kutydknal.
Frimley Business Park for Dogs and Cats hydrochloride macskdk Krénikus veseelelégtelenség  kezelésére
Frimley, Camberley macskdkndl.
Surrey
GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg
Olaszorszag Novartis Animal Health S.p.A. Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
largo Boccioni 1 hydrochloride macskdk a 2, 3 és 4. fazisban.
21040 Origgio (VA) A vesckdrosodds lassitdsdra kronikus
Olaszorszag fehérjevizeléses vesebetegségben.
Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére.
Olaszorszag Novartis Animal Health S.p.A. Fortekor Flavour 5 Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
largo Boccioni 1 hydrochloride a 2, 3 és 4. fazisban.
21040 Origgio (VA) A vesekdrosodds lassitdsdra kronikus
Olaszorszag fehérjevizeléses vesebetegségben.
Olaszorszag Novartis Animal Health S.p.A. Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
largo Boccioni 1 hydrochloride a 2, 3 és 4. fazisban.
21040 Origgio (VA) A vesckdrosodds lassitdsdra kronikus
Olaszorszag fehérjevizeléses vesebetegségben.
Olaszorszag Novartis Animal Health S.p.A. Fortekor Flavour 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
largo Boccioni 1 hydrochloride a 2, 3 és 4. fazisban.
21040 Origgio (VA) A vesekdrosodds lassitdsdra kronikus
Olaszorszag fehérjevizeléses vesebetegségben.
Olaszorszag Novartis Animal Health S.p.A. Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk szivelégtelenségének kezelésére
largo Boccioni 1 hydrochloride macskdk a 2, 3 és 4. fazisban.

21040 Origgio (VA)
Olaszorszag

A vesekdrosodds lassitdsira kronikus
fehérjevizeléses vesebetegségben.
Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére
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Eﬁﬁg? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok

Luxemburg Novartis Consumer Health B.V. FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk Macskdk:  Krénikus — veseelégtelenség
4818 CP Breda visszatartdsdra a vérnyomds csokkentése
Hollandia dltal.

Luxemburg Novartis Consumer Health B.V. FORTEKOR Flavour 5 Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésre
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health B.V. Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésre
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health B.V. Fortekor Flavour 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésre
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health B.V. Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk Macskdk:  Krénikus — veseelégtelenség
4818 CP Breda visszatartdsdra a vérnyomds csokkentése
Hollandia dltal.

Norvégia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor vet 5 mg Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk Szivelégtlenség kezelésre, kiilonosképp
Lyngbyvej 172 hydrochloride dilatdciés szivizomelfajulds és mitralis
2100 Kebenhavn @ billenyti elégteleség esetén
Dania

Norvégia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor vet 20 mg Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Szivelégtlenség kezelésre, kiillonosképp
Lyngbyvej 172 hydrochloride dilatdcios szivizomelfajulds és mitralis
2100 Kebenhavn billenytdi elégteleség esetén
Dénia

Norvégia Novartis Healthcare A/S Animal Health | Fortekor vet 2,5 mg Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtlenség kezelésre, kiilo-
Lyngbyvej 172 hydrochloride macskak nosképp dilatdcios szivizomelfajulds és

2100 Keobenhavn @
Dania

mitrdlis billenytd elégtelenség esetén

Macskdk: kisérletesen a proteintiria
csokkentésére kronikus vesebetegségben
ahol a protein/kreatinin ardny PCR > 1.
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—l;(gﬁ{ll[j? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok

Lengyelorszdg Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 5, tabletki Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 powlekane dla pSow i hydrochloride macskdk Macskdk:  kronukis  veseelégtelenség
1000 Ljubljana kotéw kezelésére
Szlovénia

Lengyelorszdg Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 20, tabletki Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 powlekane dla psow hydrochloride
1000 Ljubljana
Szlovénia

Portugélia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Farmacéuticos, S.A. comprimidos revestidos hydrochloride macskak Macskdk:  kronukis  veseelégtelenség
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8 | para cdes e gatos kezelésére
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugdlia

Portugidlia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Palatdvel Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére,
Farmacéuticos, S.A. 5 mg comprimidos para | hydrochloride macskdk Kronikus veseelégtelenségre a folyamat
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8 | cdes e gatos elérehaladdsanak csokkentésére
Quinta da Beloura Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
2710-444 Sintra kezelésére
Portugélia

Portugidlia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 mg Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Farmacéuticos, S.A. comprimidos revestidos hydrochloride
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8 | para cies
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugdlia

Portugdlia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Palatavel Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Kutydk: szivelégtelenség kezelésére,
Farmacéuticos, S.A. 20 mg comprimidos para | hydrochloride Kronikus veseelégtelenségre a folyamat
Rua do Centro Empresarial, Edificio 8 | cdes el6rehaladdsanak csokkentésére
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugdlia

Portugélia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Palatavel Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Farmacéuticos, S.A. 2,5 mg comprimidos para | hydrochloride macskdk Kronikus veseelégtelenségre a folyamat

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8

Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugdlia

cdes e gatos

el6rehaladdsédnak csokkentésére
Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére
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]1;?(%?(11[3? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok
Romédnia Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 hydrochloride
1000 Ljubljana
Szlovénia
Romdnia Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 hydrochloride
1000 Ljubljana
Szlovénia
Szlovakia Novartis Animal Health d.o.o. FORTEKOR 5 mg tbl.ad Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 us.vet hydrochloride macskdk Macskak:  kronikus  veseelégtelenség
1000 Ljubljana kezelésére
Szlovénia
Szlovénia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 myg filmsko | Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 oblozene tablete za pse hydrochloride
1000 Ljubljana
Szlovénia
Szlovénia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 mg Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség kezelésére
Verovskova 57 filmsko oblozene tablete | hydrochloride
1000 Ljubljana za pse
Szlovénia
Spanyolorszag NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L. FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk:  szivelégtelenség  kezelésére.
Calle de la Marina, 206 hydrochloride macskak Diuretikumok  ésfvagy  antiaritmids
08013 Barcelona szerek haszndlhatok benazeprillel ha
Spanyolorszag az allatovos indokoltnak tartja, de
amikor megfelelének tartja, a bena-
zepril onélldan is hasznalhaté.
Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésre
Spanyolorszag NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L. FORTEKOR SABOR 5 mg | Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség kezelésére.
Calle de la Marina, 206 hydrochloride Krénikus veseelégtelenségre a folyamat

08013 Barcelona
Spanyolorszag

el6rehaladdsanak csokkentésére
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—l;(gﬁ{lllj? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok
Spanyolorszag NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutydk Kutydk:  szivelégtelenség  kezelésére.
Calle de la Marina, 206 hydrochloride Diuretikumok  ésfvagy  antiaritmids
08013 Barcelona szerek haszndlhatok benazeprillel ha
Spanyolorszag az allatovos indokoltnak tartja, de
amikor megfelelének tartja, a bena-
zepril onélldan is hasznalhaté.
Spanyolorszag NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L. FORTEKOR SABOR Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség kezelésére.
Calle de la Marina, 206 20 mg hydrochloride Krénikus veseelégtelenségre a folyamat
08013 Barcelona elérehaladdsanak csokkentésére
Spanyolorszag
Spanyolorszag NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L. FORTEKOR SABOR Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: szivelégtelenség kezelésére.
Calle de la Marina, 206 2,5 mg hydrochloride macskdk Krénikus veseelégtelenségre a folyamat
08013 Barcelona el6rehaladdsanak csokkentésére
Spanyolorszag Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére
Svédorszag Novartis Healthcare A/S, Animal Health | Fortekor vet 5 mg Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésére, kilondsen
Lyngbyvej 172 hydrochloride dilatdcios szivizom elfajulds és mitralis
2100 K6penhamn elégtelenség esetén.
Dénia
Svédorszag Novartis Healthcare A/S, Animal Health | Fortekor vet 20 mg Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésére, kilondsen
Lyngbyvej 172 hydrochloride dilatdcios szivizom elfajulds és mitralis
2100 K6penhamn elégtelenség esetén.
Dénia
Svédorszag Novartis Healthcare A[S, Animal Health | Fortekor vet 2,5 mg Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk Szivelégtelenség kezelésére, kilondsen
Lyngbyvej 172 hydrochloride dilatdciés szivizom elfajulds és mitrélis

2100 K6penhamn
Dénia

elégtelenség esetén.
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]1;?(%?(11[3? A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN Erdsség Gyogyszerforma Allatfajok Javallatok
Hollandia Novartis Consumer Health BV Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutyak: Kongesztiv szive -légtelenég és
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk mitrdlis elégtelenség esetén furosemid
4818 CP Breda mellett tiineti és kiegészitG diuretikus
Hollandia kezelésre.
A kezelés javitja a terhelés tolerancidjat
és noveli a kutydk talélését enyhe vagy
stlyos szivelégtelenség esetén.
Macskak:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére
Hollandia Novartis Consumer Health BV FORTEKOR FLAVOUR 5 | Benazepril 5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: Kongesztiv szive -légtelenég és
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskdk mitrdlis elégtelenség esetén furosemid
4818 CP Breda mellett tiineti és kiegészitd diuretikus
Hollandia kezelésre.
A kezelés javitja a terhelés tolerancidjat
és noveli a kutydk talélését enyhe vagy
sulyos szivelégtelenség esetén.
Macskdk:  kronikus  veseelégtelenség
kezelésére
Hollandia Novartis Consumer Health BV Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutydk: Kongesztiv szive -légtelenég és
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride mitrdlis elégtelenség esetén furosemid
4818 CP Breda mellett tiineti és kiegészitd diuretikus
Hollandia kezelésre.
A kezelés javitja a terhelés tolerancidjat
és noveli a kutydk talélését enyhe vagy
sulyos szivelégtelenség esetén.
Hollandia Novartis Consumer Health BV Fortekor Flavour 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutydk Kutydk: Kongesztiv szive -légtelenég és
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride mitrdlis elégtelenség esetén furosemid
4818 CP Breda mellett tiineti és kiegészitd diuretikus
Hollandia kezelésre.
Hollandia Novartis Consumer Health BV Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk: Kongesztiv szive -légtelenég és
Claudius Prinsenlaan 142 hydrochloride macskak mitrdlis elégtelenség esetén furosemid

4818 CP Breda
Hollandia

mellett tiineti és kiegészitd diuretikus
kezelésre.
Macskdk:
kezelésére.

kronikus  veseelégtelenség
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Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Animal Health UK Ltd Fortekor 5 mg Film-coated | Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutydk és | Kutydk szivelégtelenségének kezelésére.
Frimley Business Park Tablets for Dogs and Cats | hydrochloride macskdk Macskdk kromikus veseelégtelenségének
Frimley, Camberley kezelésére.
Surrey
GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Animal Health UK Ltd Fortekor 20 mg Film- Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyadk szivelégtelenségének kezelésére.
Frimley Business Park coated tablets for Dogs hydrochloride
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg

Egyesiilt Kirdlysdg Novartis Animal Health UK Ltd Fortekor 2,5 mg tablets Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutydk és | Kutydk szivelégtelenségének kezelésére.
Frimley Business Park for Dogs and Cats hydrochloride macskdk Macskdk kromikus veseelégtelenségének

Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR
Egyesiilt Kirdlysdg

kezelésére.
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II. MELLEKLET

TAGALLAMOKBAN

FELSOROLAS: MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A

?5722? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserdsség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

AT - Ausztria Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H. | Genotropin 12 mg - Pulver und Losungsmittel | 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Floridsdorfer HauptstrafSe 1 zur Herstellung einer Injektionslosung injekciohoz beadas
1210 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H. | Genotropin 5,3 mg - Pulver und 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Floridsdorfer HauptstrafSe 1 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas
1210 Wien Injektionslosung
Ausztria

AT - Ausztria Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H. | Genotropin MiniQuick 0,2 mg - Pulver und | 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Floridsdorfer HauptstrafSe 1 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas
1210 Wien Injektionslosung
Ausztria

AT - Ausztria Eli Lilly GmbH Humatrope 12 mg - Pulver und Losungsmittel | 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Kolblgasse 8- 10 zur Herstellung einer Injektionslosung injekcidhoz beadas
1030 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Eli Lilly GmbH Humatrope 24 mg - Pulver und Losungsmittel | 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Kolblgasse 8- 10 zur Herstellung einer Injektionslosung injekcidhoz beadas
1030 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Eli Lilly GmbH Humatrope 6 mg - Pulver und Losungsmittel | 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Kolblgasse 8- 10 zur Herstellung einer Injektionslosung injekcidhoz beadas
1030 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung in einem Fertigpen injekcids tollban beadads
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd

Opernring 3-5
1010 Wien
Ausztria

Injektionslosung in einem Fertigpen

injekcids tollban

beadés
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?5732? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung in einem Fertigpen injekcids tollban beadas
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml - 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid el@retoltott | bor ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung in einem Fertigpen injekcids tollban beadds
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml - 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung in einem Fertigpen injekciods tollban beadds
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml - 5mg(1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung in einem Fertigpen injekci6s tollban beadas
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml - 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung beadas
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml - 15 mg[1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung beadds
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin SimpleXx 5 mg[1,5 ml - 5mg(1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Opernring 3-5 Injektionslosung beadas
1010 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Merck Gesellschaft mbH Saizen 8 mg click.easy - Pulver und 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Zimbagasse 5 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas
1147 Wien Injektionslosung
Ausztria

AT - Ausztria Merck Gesellschaft mbH Saizen 1,33 mg - Pulver und Losungsmittel 1,33 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Zimbagasse 5
1147 Wien
Ausztria

zur Herstellung einer Injektionslosung

injekcidhoz

beadds
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?{%71151(2? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

AT - Ausztria Merck Gesellschaft mbH Saizen 5,83 mg/ml Injektionslosung 5,83 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd
Zimbagasse 5 beadas
1147 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Merck Gesellschaft mbH Saizen 8 mg/ml Injektionslosung 8 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd
Zimbagasse 5 beadas
1147 Wien
Ausztria

AT - Ausztria Ferring Arzneimittel GmbH Zomacton 10 mg/ml Pulver und 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wienerbergstr. 11, Vienna Twin Tower Turm | Losungsmittel zur Herstellung einer injekciéhoz eldretoltott beadas
West 10.0G Injektionslosung in einer Fertigspritze injekcids tollban
1100 Wien,
Ausztria

AT - Ausztria Ferring Arzneimittel GmbH Zomacton 4 mg - Trockenstechampullen mit | 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wienerbergstr. 11, Vienna Twin Tower Turm | Losungsmittel injekciohoz beadas
West 10.0G
1100 Wien,
Ausztria

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm 1,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekcidhoz beadas
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekcidhoz beadas
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm 5mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Bld de la Plaine, 17
1050 Brussels
Belgium

injekciéhoz

beadés
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BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekcidhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 1 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekcidhoz beadis
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciohoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekcidhoz beadds
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 1,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bld de la Plaine, 17 injekciéhoz beadis
1050 Brussels
Belgium

BE - Belgium PFIZER SA Genotonorm Miniquick 2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Bld de la Plaine, 17
1050 Brussels
Belgium

injekcidhoz

beadds
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BE - Belgium ELI LILLY BENELUX SA Humatrope 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rue de I'Etuve 52[1 injekcidhoz beadas
1000 Brussels
Belgium

BE - Belgium ELI LILLY BENELUX SA Humatrope 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rue de I'Etuve 52/1 injekcidhoz beadas
1000 Brussels
Belgium

BE - Belgium ELI LILLY BENELUX SA Humatrope 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rue de I'Etuve 52/1 injekcidhoz beadas
1000 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Flexpro 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Boulevard international 55 beadas
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Flexpro 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Boulevard international 55 beadas
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Flexpro 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Boulevard international 55 beadas
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Nordiflex 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Boulevard international 55 beadas
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Nordiflex 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio bér ald torténd
Boulevard international 55 beadas
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Nordiflex 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd

Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgium

beadds
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EU/EGT Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio bér ald torténd
Boulevard international 55 beadds
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Simplexx 15 mg[1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Boulevard international 55 beadés
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium NOVO NORDISK PHARMA SA Norditropin Simplexx 5 mg[1,5 ml oldatos injekcid bdr ald torténd
Boulevard international 55 beadés
1070 Brussels
Belgium

BE - Belgium FERRING NV Zomacton 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Hopmarkt 9 b3 injekcidhoz beadds
9300 Aalst
Belgium

BE - Belgium FERRING NV Zomacton 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Hopmarkt 9 b3 injekci6hoz beadas
9300 Aalst
Belgium

BG - Bulgdria Ferring GmbH, Zomacton 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, injekciéhoz beadds
D-24109 Kiel,
Németorszdg

BG - Bulgéria Pfizer Enterprises SARL, Genotropin 16 NE (5,3 mg) por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rond-point du Kirchberg, injekciéhoz beadds
51, Avenue J.F. Kennedy,
L-1855 Luxembourg,
Luxemburg

BG - Bulgdria Pfizer Enterprises SARL, Genotropin 36 NE (12 mg) por és olddszer oldatos bdr ald torténd

Rond-point du Kirchberg,
51, Avenue J.F. Kennedy,
L-1855 Luxembourg,
Luxemburg

injekciohoz

beadés

BG - Bulgdria

Novo Nordisk A[S,
Novo Alle,
DK-2880 Bagsvaerd,
Dania

Norditropin Simplex

5 mg/1,5 ml

oldatos injekcié

bér ald torténd
beadds
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?{%71151(2? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN SIMPLEXx SOLUTION FOR | 5 mg/[1,5 ml oldatos injekcid subcutan injekcid
Novo Allé, INJECTION 5 MG/1,5 ML
DK-2880 BAGSVAERD,
DANIA

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN SIMPLEXx SOLUTION FOR | 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié subcutan injekcid
Novo Allé, INJECTION 10 MG/1,5 ML
DK—ZSSO BAGSVAERD,
DANIA

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN SIMPLEXx SOLUTION FOR [ 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid subcutan injekcid
Novo Allé, INJECTION 15 MG/1,5 ML
DK-2880 BAGSVAERD,
DANIA

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN FLEX PRO 5 mg/1,5 ml PF 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid elSretoltott | subcutan injekcid
Novo Allé, PEN SOLUTION FOR INJECTION injekciods tollban
DK-2880 BAGSVAERD,
DANIA

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN FLEX PRO 10 mg/1,5 ml SOL | 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretoltott | subcutan injekci6
Novo Allé, FOR INJECTION PF PEN injekci6s tollban
DK—ZSSO BAGSVAERD,
DANIA

CY - Ciprus NOVO NORDISK A[S, NORDITROPIN FLEX PRO 15 mg/1,5 ml SOL | 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | subcutan injekci6
Novo Allé, FOR INJECTION PF PEN injekcids tollban
DK-2880 BAGSVAERD,
DANIA

CZ - Csehorszdg Novo Nordisk A/S, Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml 10 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo All¢, beadas
2880 Bagsvaerd,
Dania

CZ - Csehorszdg Novo Nordisk A[S, Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml 6,7 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
2880 Bagsvaerd,
Dénia

CZ - Csehorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml 3,3 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd

Novo Allé,
2880 Bagsvaerd,
Dania

beadds
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?5732? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja
CZ - Csehorszag Merck Serono Europe Ltd Saizen 8 mg click.easy 5,83 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
56 Marsh Wall infazidhoz beadads
London
N14 9TP
Nagy-Britannia
CZ - Csehorszdg Merck Serono Europe Ltd SAIZEN 5,83 MG/ML INJEKCNI ROZTOK 5,83 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
56 Marsh Wall beadds
London
N14 9TP
Nagy-Britannia
CZ - Csehorszag Merck Serono Europe Ltd SAIZEN 8 MG/ML INJEKCNI ROZTOK 8 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd
56 Marsh Wall beadas
London
N14 9TP
Nagy-Britannia
CZ - Csehorszag PFIZER spol. s r.o., GENOTROPIN 16 m,. (5,3 mg) 16 ut/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Stroupeznického 17, infaziéhoz beadds
150 00 Praha 5,
Csehorszag
CZ - Csehorszag PFIZER spol. s r.o., GENOTROPIN 36 m,j. (12 mg) 36 ut/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

Stroupeznického 17,
150 00 Praha 5,
Csehorszig

infazidhoz

beadds

CZ - Csehorszdg

Ferring GmbH,
Wittland 11,
D-24109 Kiel,
Németorszdg

ZOMACTON 4 mg

1,3 mg/ml vagy
3,3 mg/ml vizzel valé
higitds utdn

por és olddszer oldatos
infazidhoz

bér ald torténd
beadds

CZ - Csehorszdg ELI LILLY CR, s.r.o., Humatrope 18 IU (6 mg) 18 ut por és olddszer oldatos bér ald torténd
Pobiezni 12, infazidhoz beadds
180 00 Praha 8,
Csehorszag

CZ - Csehorszag ELI LILLY CR, s.r.o., Humatrope 36 IU (12 mg) 36 ut por és oldészer oldatos bér ald torténd

Pobiezni 12,
180 00 Praha 8,
Csehorszag

inftzidéhoz

beadds
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?{%71151(2? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatéser$sség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja
CZ - Csehorsza ELI LILLY CR, s.r.0., Humatrope 721U (24 m 72 ut or és oldoszer oldatos bér ald torténd
g p g p

Pobiezni 12, infazidhoz beadds
180 00 Praha 8,
Csehorszag

CZ - Csehorszdg Ferring GmbH, ZOMACTON 10 mg 10 mg/1 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, infazidhoz beadds
D-24109 Kiel,
Németorszag

CZ - Csehorszag Novo Nordisk A/S, Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo All¢, beadas
2880 Bagsvaerd,
Dénia

CZ - Csehorszag Novo Nordisk A/S, Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
2880 Bagsvaerd,
Dénia

CZ - Csehorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Novo Allé, beadds
2880 Bagsvaerd,
Dénia

DE - Németorszag Ferring GmbH hGH-Ferring 12 (4 mg) 4,32 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 injekciohoz beadas
D-24109 Kiel

DE - Németorszdg Ferring GmbH ZOMACTON 10 mg/ml Pulver und 10,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas
D-24109 Kiel Injektionslosung in einer Fertigspritze

DE - Németorszdg Ferring GmbH Zomacton 4 mg 4,32 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 injekciéhoz beadds
D-24109 Kiel

DE - Németorszdg Lilly Deutschland GmbH Humatrope fiir Pen 12 mg Pulver und 12,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Teichweg 3 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas,
D-35396 Gieflen Injektionslosung intramuscularis

alkalmazds
DE - Németorszdg Lilly Deutschland GmbH Humatrope fiir Pen 24 mg Pulver und 24,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Teichweg 3
D-35396 Gieen

Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

injekciéhoz

beadas,
intramuscularis
alkalmazds
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DE - Németorszdg Lilly Deutschland GmbH Humatrope fiir Pen 6 mg Pulver und 6,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Teichweg 3 Losungsmittel zur Herstellung einer injekcidhoz beadas,
D-35396 Gieflen Injektionslésung intramuscularis

alkalmazds

DE - Németorszdg Merck Serono GmbH Saizen 8 mg click.easy 8,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Alsfelder Str. 17 injekciéhoz beadis,
D-64289 Darmstadt intramuscularis

alkalmazds

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 6,7 mg oldatos injekci6 eléretoltott | bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionslosung in einem Fertigpen injekcids tollban beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 10,0 mg oldatos injekci6 el6retoltott | bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionslsung in einem Fertigpen injekcids tollban beadds
D-55127 Mainz

DE - Németorszag Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 3,3 mg oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionslosung in einem Fertigpen injekcids tollban beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml 6,7 mg oldatos injekci6 bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionsléung in einem Fertigpen beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszag Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml 10,0 mg oldatos injekcid bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionsloung in einem Fertigpen beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml 3,3 mg oldatos injekcié bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionsléung in einem Fertigpen beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml 10,0 mg oldatos injekcid bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionslosung beadads
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml 15,0 mg oldatos injekcié bér ald torténd
Brucknerstr. 1 Injektionslosung beadas
D-55127 Mainz

DE - Németorszdg Novo Nordisk Pharma GmbH Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml 5,0 mg oldatos injekcid bér ald torténd

Brucknerstr. 1
D-55127 Mainz

Injektionslosung

beadds

velv6 D

[ 0H |

e(deT so[ereary orun redoiny zy

‘0¢TeT1I0e



?{%71151(2? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg 12,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml 5,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadds
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,2 mg 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadds
D-10785 Berlin

DE - Németorszag Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,4 mg 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszag Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,6 mg 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,8 mg 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,0 mg 1,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,2 mg 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadds
D-10785 Berlin

DE - Németorszag Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,4 mg 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekciéhoz beadds
D-10785 Berlin

DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,6 mg 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Linkstr. 10
D-10785 Berlin

injekciéhoz

beadés
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DE - Németorszdg Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,8 mg 1,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DE - Németorszag Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 2,0 mg 2,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Linkstr. 10 injekcidhoz beadas
D-10785 Berlin

DK - Dania Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg por és oldoszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadds
DK-2750 Ballerup,
Dania

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin 5mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadis
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin 12 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,2 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dania Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,4 mg por és oldoszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadads
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Ddnia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,6 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,8 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas

DK-2750 Ballerup,
Daénia
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DK - Dania Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,0 mg por és oldoszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadads
DK-2750 Ballerup,
Dania

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,2 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,4 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,6 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadds
DK-2750 Ballerup,
Dania

DK - Dinia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,8 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadas
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Dénia Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 2,0 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Lautrupvang 8, oldat beadads
DK-2750 Ballerup,
Dénia

DK - Ddnia Eli Lilly Danmark A[S, Humatrope 6 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Nybrovej 110, oldat beadds
DK-2800 Kongens Lyngby,
Dénia

DK - Dénia Eli Lilly Danmark A/[S, Humatrope 12 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Nybrovej 110, oldat beadas
DK-2800 Kongens Lyngby,
Dénia

DK - Dénia Eli Lilly Danmark A/S, Humatrope 24 mg por és olddszer injekcidhoz, | bér ald torténd
Nybrovej 110, oldat beadas

DK-2800 Kongens Lyngby,
Dénia
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DK - Ddnia Novo Nordisk A[S, Norditropin Flexpro 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekcids toll beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Dénia Novo Nordisk A/[S, Norditropin Flexpro 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bor ald torténd
Novo All¢, injekcids toll beadds
DK-2880 Bagsvard,
Dénia

DK - Dania Novo Nordisk A[S, Norditropin Flexpro 5 mg(1,5 ml oldatos injekcio, eldretoltott | bér ald torténd
Novo All¢, injekciods toll beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dania

DK - Dania Novo Nordisk A[S, Norditropin NordiFlex 5mg(1,5 ml oldatos injekcio, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, fecskendd beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Dénia Novo Nordisk A[S, Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, fecskendd beadis
DK-2880 Bagsvard,
Dénia

DK - Dinia Novo Nordisk A[S, Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo All¢, fecskendd beadas
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Ddnia Novo Nordisk A[S, Norditropin Nordilet 5mg(1,5 ml oldatos injekcio, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, fecskendd beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Dénia Novo Nordisk A[S, Norditropin Nordilet 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bor ald torténd
Novo Allé, fecskendd beadds
DK-2880 Bagsvard,
Dénia

DK - Dania Novo Nordisk A/[S, Norditropin Nordilet 15 mg[1,5 ml oldatos injekcid, el6retoltott | bér ald torténd

Novo All¢,
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

fecskendd

beadds
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DK - Dania Novo Nordisk A[S, Norditropin Simplexx 5mg(1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Dinia Novo Nordisk A/S, Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo All¢, beadas
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

DK - Ddnia Novo Nordisk A[S, Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo All¢, beadas
DK-2880 Bagsvard,
Dénia

DK - Dénia Ferring Lagemidler A/S, Zomacton 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Kay Fiskers Plads 11, injekciéhoz beadis
DK-2300 Kebenahvn S,
Dénia

DK - Dinia Ferring Legemidler A/S, Zomacton 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

Kay Fiskers Plads 11,
DK-2300 Kebenahvn S,
Dania

injekcidhoz, elGretoltott
fecskendd

beadds

EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN SIMPLEXX 5mg(1,5 ml patron oldatos injekcid subcutan
Panagouli 80 & Agias Triadas 65,
Agia Paraskevi 15343

EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg/1,5 ml patron | oldatos injekcié subcutan
Panagouli 80 & Agias Triadas 65,
Agia Paraskevi 15343

EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN SIMPLEXX 15 mg/1,5 ml patron | oldatos injekcid subcutan
Panagouli 80 & Agias Triadas 65,
Agia Paraskevi 15343

EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg/1,5 ml injekcids oldat elretoltote subcutan
Panagouli 80 & Agias Triadas 65, fecskendd
Agia Paraskevi 15343

EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg[1,5 ml injekcids oldat el@retoltott subcutan

Panagouli 80 & Agias Triadas
Agia Paraskevi 15343

65,

fecskendd
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EL - Gorogorszag NOVO NORDISK HELLAS NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg[1,5 ml injekcids oldat el8retoltott subcutan

Panagouli 80 & Agias Triadas 65,
Agia Paraskevi 15343

fecskendd

EL - Gorogorszag

Pfizer Hellas S.A.

234, Messoghion Ave.,
Neo Psychiko 15451,
Athens,

Gorogorszag

GENOTROPIN

5 mg/patron

por és olddszer oldatos
injekcidhoz patronban

bér ald torténd
beadds

EL - Gordgorszag

Pfizer Hellas S.A.

234, Messoghion Ave.,
Neo Psychiko 15451,
Athens,

Gorogorszag

GENOTROPIN(WITH PRESERVATIVE)

5,3 mg/ patron

por és olddszer oldatos
injekci6hoz patronban

bér ald torténd
beadds

EL - Gordgorszag

Pfizer Hellas S.A.
234, Messoghion Ave.,
Neo Psychiko 15451,

GENOTROPIN(WITH PRESERVATIVE)

12 mg/patron

por és olddszer oldatos
injekcidhoz patronban

bér ald torténd
beadds

Athens,
Gorogorszag
EL - Gorogorszag Pfizer Hellas S.A. GENOTROPIN 1 mg/patron por és olddszer oldatos bér ald torténd
234, Messoghion Ave., injekci6hoz patronban beadas
Neo Psychiko 15451,
Athens,
Gorogorszag
EL - Gorogorszag Pfizer Hellas S.A. GENOTROPIN 1,4 mg/patron por és olddszer oldatos bér ald torténd
234, Messoghion Ave., injekcidhoz patronban beadas
Neo Psychiko 15451,
Athens,
Gorogorszag
EL - Gorogorszag Pfizer Hellas S.A. GENOTROPIN 2 mg (6 NE)/patron por és olddszer oldatos bér ald torténd
234, Messoghion Ave., injekci6hoz patronban beadis
Neo Psychiko 15451,
Athens,
Gorogorszag
EL - Gorogorszag Pfizer Hellas S.A. GENOTROPIN 5 mg/patron por és olddszer oldatos bér ald torténd

234, Messoghion Ave.,
Neo Psychiko 15451,
Athens,

Gorogorszag

konzervéldszerrel

injekcidhoz patronban

beadds
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EL - Gordgorszag

Merck A.E. Hellas

Kifisias Avenue 41-45 (Building B)
Marousi 15123

Athens

Gorogorszag

SAIZEN

3,33 mg/injekcids
iiveg (tobbadagos)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan
intramuscularis

EL - Gorogorszag

Merck A.E. Hellas

Kifisias Avenue 41-45 (Building B)
Marousi 15123

Athens

Gorogorszag

SAIZEN

8 mg/injekcids iiveg

por és olddszer oldatos
injekciéhoz

subcutan
intramuscularis

EL - Gorogorszag

Merck A.E. Hellas

Kifisias Avenue 41-45 (Building B)
Marousi 15123

Athens

Gorogorszag

SAIZEN

5,83 mg/injekcids
iiveg

oldatos injekcié

subcutan

EL - Gorogorszag

Merck A.E. Hellas

Kifisias Avenue 41-45 (Building B)
Marousi 15123

Athens

Gorogorszag

SAIZEN

8 mg/ml

oldatos injekcid

subcutan

EL - Gorogorszag

FARMASERV LILLY AEBE

15TH Km NATIONAL HIGHWAY ATHENS-
LAMIA

KIFISSIA 14564,

P.O. BOX 51288

HUMATROPE

6 mg/patron

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan

EL - Gorogorszag

FARMASERV LILLY AEBE

15TH Km NATIONAL HIGHWAY ATHENS-
LAMIA

KIFISSIA 14564,

P.O. BOX 51288

HUMATROPE

12 mg/[patron

por és olddszer oldatos
injekciohoz

subcutan

EL - Gorogorszag

FARMASERV LILLY AEBE

15TH Km NATIONAL HIGHWAY ATHENS-
LAMIA

KIFISSIA 14564,

P.O. BOX 51288

HUMATROPE

24 mg/patron

por és olddszer oldatos
injekciéhoz

subcutan

EL - Gorogorszag

FERRING HELLAS S.A.
GKYZI 3,
MAROUSI 15125

ZOMACTON

4 mg/injekcids iiveg

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan
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EL - Gorogorszag

FERRING HELLAS S.A.
GKYZI 3,
MAROUSI 15125

ZOMACTON

10 mg/injekcids iiveg

+ 1 ml oldészer

por és olddszer oldatos
injekciohoz

subcutan

ES - Spanyolorszag LILLY, S.A. HUMATROPE 6 mg polvo y disolvente para | 6 mg por oldathoz bér ald torténd
Avda. de la Industria, 30 solucién inyectable beadds
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszig LILLY, S.A. HUMATROPE 12 mg polvo y disolvente para | 12 mg por oldathoz bér ald torténd
Avda. de la Industria, 30 solucién inyectable beadds
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszig LILLY, S.A. HUMATROPE 24 mg polvo y disolvente para | 24 mg por oldathoz bér ald torténd
Avda. de la Industria, 30 solucién inyectable beadds
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszdg PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,2 mg polvo y | 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekcidhoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszdg PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,4 mg polvo y | 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciéhoz beadds
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,6 mg polvo y | 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucion inyectable injekcidhoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszig PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 0,8 mg polvo y | 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciéhoz beadds
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID

ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1 mg polvo y | 1,0 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Avda. de Europa, 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

disolvente para solucion inyectable

injekcidhoz

beadds
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ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,2 mg polvo y | 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucion inyectable injekcidhoz beadads
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,4 mg polvo y | 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciohoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszig PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,6 mg polvo y | 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekcidhoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszdg PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 1,8 mg polvo y | 1,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekcidhoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK 2 mg polvoy | 2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciéhoz beadds
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszdg PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 5,3 mg polvo y 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciéhoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszag PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 12 mg polvo y 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Avda. de Europa, 20 B. disolvente para solucién inyectable injekciohoz beadas
Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas
28108 MADRID
ES - Spanyolorszdg PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 12 mg polvo y 12 mg por oldathoz bér ald torténd

Avda. de Europa, 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

disolvente para solucién inyectable

beadds
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ES - Spanyolorszdg NOVO NORDISK A/[S NORDITROPIN NORDIFLEX 5mg [ 1,5ml | 5mg por oldathoz bér ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadas
DK-2880 Bagsvaerd
ES - Spanyolorszig NOVO NORDISK A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 10 mg/1,5 ml 10 mg por oldathoz bér ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadas
DK-2880 Bagsvaerd
ES - Spanyolorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mg/[1,5 ml 15 mg por oldathoz bér ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadads
DK-2880 Bagsvaerd
- Spanyolorsza; x 5mg/l,5m m or oldathoz 6r ald torténd
ES - Spanyolorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN SIMPLEXx 5 mg/1,5 ml 5 mg por oldath bér ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadas
DK-2880 Bagsvaerd
- Spanyolorsz x 10 mg/1,5 m m or oldathoz 6r ald torténd
ES - Spanyol ig NOVO NORDISK A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 10 mg/1,5 ml 10 mg por oldath bér ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadas
DK-2880 Bagsvaerd
- Spanyolorszé x 15mg/1,5m m or oldathoz 6r ald torténd
ES - Spanyolorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN SIMPLEXx 15 mg/1,5 ml 15 mg por oldath bor ald torténd
Novo Alle solucién inyectable beadads
DK-2880 Bagsvaerd
ES - Spanyolorszag FERRING, S.A.U ZOMACTON 10 mg/ ml polvo y disolvente | 10 mg por oldathoz bér ald torténd
Gobelas, 11. en jeringa precargada para solucién inyectable beadas
Urbanizacién La Florida.
28023 Madrid
ES - Spanyolorszdg MERCK S.L. SAIZEN 8 mg click.easy polvo y disolvente 8 mg por oldathoz bér ald torténd
Maria de Molina, 40 para solucién inyectable beadas
28006 Madrid
ES - Spanyolorszig FERRING, S.A.U ZOMACTON 4 mg polvo y disolvente en 4 mg por oldathoz bér ald torténd
Gobelas, 11. jeringa precargada para solucién inyectable beadads
Urbanizacion La Florida.
28023 Madrid
ET - Esztorszag Ferring GmbH ZOMACTON 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszdg

injekcidhoz el@retoltott
fecskendében

beadds
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ET - Esztorszdg Ferring GmbH ZOMACTON 10 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 injekcidhoz el@retoltott beadds
D-24109 Kiel fecskenddben
Németorszdg

ET - Esztorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN 8 MG CLICK.EASY 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Casilina 125 injekciéhoz beadds
[-00176 Roma
Olaszorszig

ET - Esztorszdg Pfizer Enterprises SARL GENOTROPIN 5,3 mg por és oldoszer oldatos bér ald torténd
Round-Point du Kirchberg injekcidhoz beadads
51,Avenue J.F.Kennedy
L-1855
Luxemburg

ET - Esztorszdg Pfizer Enterprises SARL GENOTROPIN 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Round-Point du Kirchberg injekcidhoz beadas
51,Avenue J.F.Kennedy
L-1855
Luxemburg

FI - Finnorszag Ferring Laikkeet Oy, Zomacton 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Piispansilta 11 A, injekciéhoz beadas
PL 23,
02241 Espoo,
Finnorszag

FI - Finnorszag Ferring Ladkkeet Oy, Zomacton 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Piispansilta 11 A, injekcidhoz beadas
PL 23,
02241 Espoo,
Finnorszag

FI - Finnorszag Merck Oy, Saizen click.easy 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Pihatormi 1 C, injekcidhoz beadis
02240 Espoo,
Finnorszag

FI - Finnorszdg Merck Oy, Saizen 8 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd
Pihatormi 1 C, beadas
02240 Espoo,
Finnorszdg

FI - Finnorszdg Merck Oy, Saizen 5,83 mg/ml oldatos injekcié bér ald torténd

Pihatormi 1 C,
02240 Espoo,
Finnorszdg
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FI - Finnorszig Eli Lilly Finland Oy Ab, Humatrope 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rajatorpantie 41 C, injekcidhoz beadads
PL 16,
01641 Vantaa,
Finnorszag
FI - Finnorszdg Eli Lilly Finland Oy Ab, Humatrope 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rajatorpantie 41 C, injekciéhoz beadds
PL 16,
01641 Vantaa,
Finnorszdg
FI - Finnorszag Eli Lilly Finland Oy Ab, Humatrope 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rajatorpantie 41 C, injekcidhoz beadas
PL 16,
01641 Vantaa,
Finnorszag
FI - Finnorszig Pfizer Oy, Genotropin 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Tietokuja 4, injekcidhoz beadads
00330 Helsinki,
Finnorszag
FI - Finnorszdg Pfizer Oy, Genotropin 5mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Tietokuja 4, injekcidhoz beadis
00330 Helsinki,
Finnorszag
FI - Finnorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin Flexpro 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekcids tollban beadds
2880 BAGSVAERD,
Dénia
FI - Finnorszag Novo Nordisk A/[S, Norditropin Flexpro 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid elSretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekciods tollban beadds
2880 BAGSVAERD,
Dénia
FI - Finnorszdg Novo Nordisk A[S, Norditropin Flexpro 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekcids tollban beadis
2880 BAGSVAERD,
Dénia
FI - Finnorszag Novo Nordisk A/S, Norditropin Nordiflex 5 mg(1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd

Novo Allé,
2880 BAGSVAERD,
Daénia

injekcids tollban

beadés
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FI - Finnorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin Nordiflex 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekciods tollban beadds
2880 BAGSVAERD,
Dania

FI - Finnorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin Nordiflex 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekcids tollban beadds
2880 BAGSVAERD,
Dénia

FI - Finnorszdg Novo Nordisk A/S, Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
2880 BAGSVAERD,
Dénia

FI - Finnorszdg Novo Nordisk A/[S, Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo All¢, beadas
2880 BAGSVAERD,
Dania

FI - Finnorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
2880 BAGSVAERD,
Dénia

FR - Franciaorszag PFIZER HOLDING France GENOTONORM 12 mg, poudre et solvant 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue pour solution injectable injekci6hoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM 5 mg, poudre et solvant pour | 5 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM 5,3 mg, poudre et solvant 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue pour solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 0,2 mg, poudre | 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris-
Franciaorszdg

et solvant pour solution injectable

injekcidhoz
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FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 0,4 mg, poudre | 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 0,6 mg, poudre | 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekciéhoz beadds
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszag PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 0,8 mg, poudre | 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekciéhoz beadds
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszag PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 1 mg, poudre et | 1 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue solvant pour solution injectable injekciéhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 1,2 mg, poudre | 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 1,4 mg, poudre | 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 1,6 mg, poudre | 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekcidhoz beadas
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 1,8 mg, poudre | 1,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
23-25, avenue du Docteur Lannelongue et solvant pour solution injectable injekciéhoz beadds
75014 Paris-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg PFIZER HOLDING France GENOTONORM MINIQUICK 2 mg, poudre et | 2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

23-25, avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris-
Franciaorszdg

solvant pour solution injectable

injekcidhoz

beadds
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FR - Franciaorszdg

SANOFI AVENTIS France

1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris-

Franciaorszdg

MAXOMAT 1,3 mg, poudre et solvant pour
solution injectable

1,3 mg

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszdg

NORDITROPINE NORDIFLEX 10 mg/1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszdg

NORDITROPINE NORDIFLEX 15 mg/1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

15 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszag

NORDITROPINE NORDIFLEX 5 mg/[1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

5 mg(1,5 ml

oldatos injekcio

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszdg

NORDITROPINE FLEXPRO 10 mg/1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcié

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszdg

NORDITROPINE FLEXPRO 15 mg/1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

15 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

FR - Franciaorszdg

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszag

NORDITROPINE FLEXPRO 5 mg/1,5 ml,
solution injectable en stylo prérempli

5 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

FR - Franciaorszag

NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS
Le Palatin

30 rue de Valmy

92800 Puteaux-

Franciaorszag

NORDITROPINE SIMPLEXX 10 mg/1,5 ml,
solution injectable

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan
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FR - Franciaorszdg NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS | NORDITROPINE SIMPLEXX 15 mg/[1,5 ml, 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid subcutan
Le Palatin solution injectable
30 rue de Valmy
92800 Puteaux-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg NOVO NORDISK PHARMACEUTIQUE SAS NORDITROPINE SIMPLEXX 5 mg/1,5 ml, 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid subcutan
Le Palatin solution injectable
30 rue de Valmy
92800 Puteaux-
Franciaorszag

FR - Franciaorszdg LILLY France UMATROPE 12 mg/3 ml, poudre et solvant | 12 mg/3 ml por és olddszer oldatos subcutan
13, rue Pages pour solution injectable injekciohoz
92158 Suresnes Cedex

FR - Franciaorszdg LILLY France UMATROPE 24 mg/3 ml, poudre et solvant | 24 mg/3 ml por és olddszer oldatos subcutan
13, rue Pages pour solution injectable injekciéhoz
92158 Suresnes Cedex

FR - Franciaorszdg LILLY France UMATROPE 6 mg/3 ml, poudre et solvant 6 mg/3 ml por és olddszer oldatos subcutan
13, rue Pages pour solution injectable injekcidhoz
92158 Suresnes Cedex

FR - Franciaorszdg FERRING SAS ZOMACTON 10 mg/ml, poudre et solvant 10 mg/ml por és olddszer oldatos subcutan
7, tue Jean-Baptiste Clément pour solution injectable en seringue injekcidhoz
94250 Gentilly- préremplie
Franciaorszdg

FR - Franciaorszdg FERRING SAS ZOMACTON 4 mg, poudre et solvant pour | 4 mg por és olddszer oldatos subcutan
7, rue Jean-Baptiste Clément solution injectable en multidose injekcidhoz
94250 Gentilly-
Franciaorszdg

FR - Franciaorszag MERCK SANTE SAIZEN 1,33 mg, poudre et solvant pour 1,33 mg por és olddszer oldatos subcutan
37, rue Saint-Romain solution injectable injekciohoz
69008 Lyon
Franciaorszdg

FR - Franciaorszag MERCK SANTE SAIZEN 3,33 mg, poudre et solvant pour 3,33 por és olddszer oldatos subcutan

37, rue Saint-Romain
69008 Lyon
Franciaorszdg

solution injectable

injekciéhoz
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FR - Franciaorszdg MERCK SANTE SAIZEN 8 mg, poudre et solvant pour 8 por és olddszer oldatos subcutan
37, rue Saint-Romain solution injectable injekciéhoz
69008 Lyon
Franciaorszdg
FR - Franciaorszdg MERCK SANTE SAIZEN CLICKEASY 8 mg, poudre et solvant | 8 por és olddszer oldatos subcutan
37, rue Saint-Romain pour solution injectable injekciéhoz
69008 Lyon
Franciaorszag
HU - Magyarorszag Eli Lilly Nederland BV HUMATROPE 18 NE (6 mg) injekcié 1,9 mg/ml por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Grootslag 1-5 patronban beadas
3991 RA Houten
Hollandia
HU - Magyarorszig Eli Lilly Nederland BV HUMATROPE 36 NE (12 mg) injekcid 3,8 mg/ml por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Grootslag 1-5 patronban beadas
3991 RA Houten
Hollandia
HU - Magyarorszag Eli Lilly Nederland BV HUMATROPE 72 NE (24 mg) injekcié 7,6 mg/ml por és oldoszer injekcidhoz | bér ald torténd
Grootslag 1-5 patronban beadas
3991 RA Houten
Hollandia
HU - Magyarorszdg Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SimpleXx 5 mg/1,5 ml 3,3 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Alle oldatos injekcio beadas
2880 Bagsvaerd
Dania
HU - Magyarorszag Novo Nordisk A[S NORDITROPIN SimpleXx 10 mg/1,5 ml 6,7 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Alle oldatos injekcid beadds
2880 Bagsvaerd
Dénia
HU - Magyarorszdg Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SimpleXx 15 mg[1,5 ml 10 mg/ml oldatos injekci6 bér ald torténd

Novo Alle oldatos injekcid beadds
2880 Bagsvaerd
Dénia
HU - Magyarorszag Merck Kft. SAIZEN click easy 8 mg por és olddszer 8 mg (24 NE)[1,5ml | por és olddszer oldatos bér ald torténd
Bocskai it 134-146. oldatos injekciéhoz injekciohoz beadas
1113
Budapest
Magyarorszag
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HU - Magyarorszag

Ferring Magyarorszdg Kft.
Vici at 140.

1138

Budapest

Magyarorszag

ZOMACTON 4 mg por és oldészer oldatos
injekci6hoz

1,3 mg/ml vagy
3,3 mg/ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bdr ald torténd
beadds

HU - Magyarorszdg

Pfizer Kft.
Alkotds u. 53
1123
Budapest
Magyarorszdg

GENOTROPIN 5,3 mg por és olddszer oldatos
injekci6hoz

16 NE (5,3 mg/ml)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

HU - Magyarorszag

Pfizer Kft.
Alkotds u. 53
1123
Budapest
Magyarorszag

GENOTROPIN 12 mg por és oldészer oldatos
injekcidhoz

36 NE (12 mg/ml)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N,

Nagy-Britannia

Genotropin 5,3 mg powder and solvent for
solution for injection

5,3 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcid

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N,

Nagy-Britannia

Genotropin 12 mg powder and solvent for
solution for injection

12 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcid

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9NJ,

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick 0,2 mg, powder and
solvent for solution for injection

0,2 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N],

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick 0,4 mg, powder and
solvent for solution for injection

0,4 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - frorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N,

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick 0,6 mg, powder and
solvent for solution for injection

0,6 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié
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IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9NJ,

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick 0,8 mg, powder and
solvent for solution for injection

0,8 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N],

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick, 1,0 mg, powder and
solvent for solution for injection

1,0 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N],

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick, 1,2 mg, powder and
solvent for solution for injection

1,2 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N],

Nagy-Britannia

Genetropin MiniQuick, 1,4 mg powder and
solvent for Solution for Injection

1,4 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9NJ,

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick, 1,6 mg, powder and
solvent for solution for injection

1,6 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcid

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9NJ,

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick, 1,8 mg, powder and
solvent for solution for injection

1,8 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcid

IE - [rorszdg

Pharmacia Laboratories Limited,
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent,

CT13 9N],

Nagy-Britannia

Genotropin MiniQuick, 2,0 mg, powder and
solvent for solution for injection

2,0 mg

por és olddszer oldathoz

7]

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Novo Nordisk A[S,
Novo Alle,
DK-2880, Bagsvaerd,
Dénia

Norditropin SimpleXx 5 mg [ 1,5 ml, solution
for injection.

5 mg(1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan injekcid
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?5732? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja
IE - Irorszag Novo Nordisk A[S, Norditropin SimpleXx 10 mg | 1,5 ml, 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid subcutan injekcié
Novo Alle, solution for injection
DK-2880, Bagsvaerd,
Dénia
IE - [rorszdg Novo Nordisk A[S, Norditropin SimpleXx 15 mg | 1,5 m], 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio subcutan injekcid
Novo Alle, solution for injection.
DK-2880, Bagsvaerd,
Dania
IE - [rorszdg Novo Nordisk A/S, Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml, solution | 5mg[1,5 ml oldatos injekcio subcutan injekcid
Novo Alle, for injection, in pre-filled pen
DK-2880, Bagsvaerd,
Dénia
IE - [rorszdg Novo Nordisk A[S, Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml, solution | 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié subcutan injekcid
Novo Alle, for injection, in pre-filled pen
DK-2880, Bagsvaerd,
Dénia
IE - [rorszdg Novo Nordisk A[S, Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml, solution | 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié subcutan injekcid
Novo Alle, for injection, in pre-filled pen
DK-2880, Bagsvaerd,
Dénia
IE - frorszég Serono Limited, Saizen 1,33 mg powder and solvent for 1,33 mg por és olddszer oldathoz subcutan injekcié
Bedfont Cross, solution for injection
Stanwell Road,
Feltham,
Middlesex,
TW14 8NX,
England
IE - [rorszdg Serono Limited, Saizen 3,33 mg powder and solvent for 3,33 mg por és oldoszer oldathoz subcutan injekcid

Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,
Middlesex,
TW14 8NX,
England

solution for injection

IE - [rorszdg

Serono Limited,
Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,
Middlesex,
TW14 8NX,
England

Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for
solution for injection.

8 mg

oldatos injekcié

subcutan injekcid
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IE - frorszdg

Merck Serono Limited,
Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,

Middlesex,

TW14 8NX,

England

Saizen 5,83 mg/ml Solution for Injection

5,83 mg

oldatos injekcid

subcutan injekcié

IE - Irorszdg

Merck Serono Limited,
Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,

Middlesex,

TW14 8NX,

England

Saizen 8 mg/ml Solution for Injection

oldatos injekcid

subcutan injekcid

IE - [rorszdg

Ferring Ireland Ltd.,
United Drug House,
Magna Drive,

Magna Business Park,
Citywest Road,
Dublin 24,

frorszag

Zomacton 4 mg, powder and solvent for
solution for injection

4 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcié

IE - [rorszdg

Ferring Ireland Ltd.,
United Drug House,
Magna Drive,

Magna Business Park,
Citywest Road,
Dublin 24,

[rorszdg

Zomacton 10 mg, powder and solvent for
solution for injection

10 mg

por és olddszer oldathoz

subcutan injekcid

IS - Izland

Pfizer APS
Lautrupvang 8
DK 2750 Ballerup
Dania

Genotropin

5 mg

por és olddszer oldatos
injekciéhoz

S.C.

IS - Izland

Pfizer APS
Lautrupvang 8
DK 2750 Ballerup
Dénia

Genotropin

12 mg

por és olddszer oldatos
injekciéhoz

S.C.

IS - Izland

Pfizer APS
Lautrupvang 8
DK 2750 Ballerup
Dénia

Genotropin

5,3 mg

por és olddszer oldatos
injekciéhoz

S.C.
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IS - Izland Eli Lilly Danmark Humatrop 24 mg 24 mg [patron por és olddszer oldatos s.C.
Nyggovej 1&0 injekcidhoz
2800 Lyngby
Dénia

IS - Izland Eli Lilly Danmark Humatrop 6 mg 6 mg [patron por és olddszer oldatos s.C.
Nybrovej 1;0 injekcidhoz
2800 Lyngby
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin FlexPro 15/1,5 mg/ml oldatos injekcid s.C.
Novo Allé el6retoltott injekeids
DK-2880 Bagsvaerd toll
Dania

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin FlexPro 10/1,5 mg/ml oldatos injekcid s.C.
Novo Allé eldretoltott injekeids
DK-2880 Bagsvard toll
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin FlexPro 5/1,5 mg/ml oldatos injekcié s.C.
Novo Allé el6retoltott injekeids
DK-2880 Bagsvaerd toll
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin NordiFlex 15/1,5 mg/ml [patron | oldatos injekcid, el6retoltott | s.c.
Novo Allé injekcids toll
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin NordiFlex 10/1,5 mg/ml [patron | oldatos injekcid, eléretoltott | s.c.
Novo Allé injekciods toll
DK-2880 Bagsverd
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin NordiFlex 5/1,5 mg/ml [patron | oldatos injekcid, el6retoltott | s.c.
Novo Allé injekcids toll
DK-2880 Bagsvard
Dénia

IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin SimplexX 15/1,5 mg/ml/patron | oldatos injekcid, patron s.C.

Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dénia
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IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin SimplexX 10/1,5 mg/ml/patron | oldatos injekcid, patron s.C.
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dénia
IS - Izland Novo Nordisk AS Norditropin SimplexX 5/1,5 mg/ml/patron oldatos injekcid, patron s.C.
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania
IS - Izland Merck AB Saizen click easy 8 mg 8 mg por és olddszer oldatos s.C.
SE-195 87 Stockholm injekcidhoz
Svédorszdg
IS - Izland Merck AB Saizen 5, 83 mg/ml 5,83 mg/ml 5,83 mg/ml oldatos injekcid, egyadagos | s.c.
SE-195 87 Stockholm 5,8 mg/ml tartaly
Svédorszég
IS - Izland Merck AB Saizen 8 mg/ml 8 mg/ml saizen 8 mg/ml oldatos injekcid, egyadagos | s.c.
SE-195 87 Stockholm 8 mg/ml tartaly
Svédorszdg
IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l Genotropin 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekcidhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszag
IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l Genotropin 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciohoz beadds
00188 Rome
Olaszorszag
IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciéhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszig
IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekcidhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszag
IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l Genotropin Miniquick 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Via Valbondione 113
00188 Rome
Olaszorszag

injekciohoz

beadds

‘0¢TeCI0T

[on ]

e(deT sofereary orup redoing zy

/S]¥6 D



?5732? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gyogyszerforma Az alkalmazds médja

IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekcidhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszag

IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciéhoz beadds
00188 Rome
Olaszorszig

IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l Genotropin Miniquick 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciéhoz beadds
00188 Rome
Olaszorszig

IT - Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciohoz beadas
00188 Rome
Olaszorszig

IT - Olaszorszdg Pfizer Italia S.r.l Genotropin Miniquick 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekcidhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszag

IT - Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekciohoz beadds
00188 Rome
Olaszorszag

IT - Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Valbondione 113 injekcidhoz beadas
00188 Rome
Olaszorszag

IT - Olaszorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN 1,33 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Casilina, 125 injekciéhoz beadés
00176 Roma
Olaszorszig

IT - Olaszorszag Merck Serono S.p.A. SAIZEN 3,33 mg (0,67 mg/ml) | por és olddszer oldatos bér ald torténd

Via Casilina, 125
00176 Roma
Olaszorszig

injekcidhoz

beadds
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?[%711512? Forgalomba hozatali engedély jogosultja A termék neve Hatdserésség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja
IT - Olaszorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN 8 mg (2,96 mg/ml) por és olddszer oldatos bér ald torténd

Via Casilina, 125

injekciohoz

beadés

00176 Roma
Olaszorszag

IT - Olaszorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN (CLICK.EASY) 8 mg (5,83 mgml) por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Casilina, 125 injekciéhoz beadds
00176 Roma
Olaszorszag

IT - Olaszorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN 5,83 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Via Casilina, 125 beadas
00176 Roma
Olaszorszig

IT - Olaszorszdg Merck Serono S.p.A. SAIZEN 8 mg/ml oldatos injekcid bér ald torténd
Via Casilina, 125 beadés
00176 Roma
Olaszorszag

IT - Olaszorszdg FERRING SpA ZOMACTION 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA SENIGALLIA, 18/2 injekcidhoz beadds
20161 MILANO

IT - Olaszorszdg FERRING SpA ZOMACTION 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA SENIGALLIA, 18/2 injekcidhoz beadads
20161 MILANO

IT - Olaszorszdg ELI LILLY ITALIA SpA HUMATROPE 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA GRAMSCI, 731(733 injekcidhoz beadads
SESTO FIORENTINO
50019 FIRENZE

IT - Olaszorszdg ELI LILLY ITALIA SpA HUMATROPE 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA GRAMSCI, 731/733 injekci6hoz beadas
SESTO FIORENTINO
50019 FIRENZE

IT - Olaszorszdg ELI LILLY ITALIA SpA HUMATROPE 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA GRAMSCI, 731/733 injekci6hoz beadas
SESTO FIORENTINO
50019 FIRENZE

IT - Olaszorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN NORDIFLEX 5mg(1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd

Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

fecskendSben

beadds
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IT - Olaszorszdg NOVO NORDISK A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié elSretoltott | bér ald torténd
Novo Allé fecskenddben beadads
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IT - Olaszorszag NOVO NORDISK A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mg[1,5 ml oldatos injekcié elGretoltott | bér ald torténd
Novo Allé fecskendGben beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IT - Olaszorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN SIMPLEXX 5 mg(1,5 ml oldatos injekcio bér ald torténd
Novo Allé beadds
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IT - Olaszorszdg NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Novo Allé beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IT - Olaszorszdg NOVO NORDISK A/S NORDITROPIN SIMPLEXX 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadads
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

IT - Olaszorszdg BAKER ITALIA SpA ZIMOSER 1,33 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
VIA DI PORTA PINCIANA, 6 injekciéhoz beadds
00187 ROMA

LT - Litvania Ferring GmbH, ZOMACTON 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, injekcidhoz el@retoltott beadds
D-24109 Kiel, fecskenddben
Németorszdg

LT - Litvdnia Ferring GmbH, ZOMACTON 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, injekciéhoz beadas
D-24109 Kiel,
Németorszag

LT - Litvénia Eli Lilly Holdings Limited, Humatrope 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Lilly House
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL,
Nagy-Britannia

injekcidhoz

beadds
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LT - Litvdnia Eli Lilly Holdings Limited, Humatrope 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Lilly House injekcidhoz beadas
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL,
Nagy-Britannia

LT - Litvdnia Novo Nordisk A/S, Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadds
DK-2880 Bagsvard,
Daénia

LT - Litvdnia Novo Nordisk A[S, Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Novo Allé beadds
DK-2880 Bagsvard,
Dania

LT - Litvdnia Pfizer Europe MA EEIG., Genotropin 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Sandwich, Kent, injekcidhoz beadds
CT13, 9NJ,
Nagy-Britannia

LT - Litvdnia Pfizer Europe MA EEIG., Genotropin 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Sandwich, Kent, injekcidhoz beadds
CT13, 9NJ,
Nagy-Britannia

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotorm 1,3 mg por és olddszer oldatos bdr ald torténd
17, BD de la Plaine injekciéhoz beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotorm 12 mg por és olddszer oldatos bdr ald torténd
17, BD de la Plaine injekciéhoz beadés
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotorm 5mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
17, BD de la Plaine injekciéhoz beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotorm 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

17, BD de la Plaine
B-1050 Bruxelles

injekciéhoz

beadds
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LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,2 mg por oldatos injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadés
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,4 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadés
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,6 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,8 mg por injekciéhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadis
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,4 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadis
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,5 mg por oldatos injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadés
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,6 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadads
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,8 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Pfizer SA Genotonorm Miniquick 2 mg por injekcidhoz bér ald torténd
17, BD de la Plaine beadds
B-1050 Bruxelles

LU - Luxemburg Ferring SA Zomacton 12 NE por oldatos injekcidhoz subcutan
9 Hopmarkt

B-9300 Aalst
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LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Simplexx

5 mg

oldatos injekcié

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Simplexx

15 mg

oldatos injekcid

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Simplexx

10 mg

oldatos injekcid

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Simplexx

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Nordiflex

5 mg(1,5 ml

oldatos injekcio

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Nordiflex

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

LU - Luxemburg

Novo Nordisk Pharma
Riverside Business Park
B-1070 Bruxelles

Norditropin Nordiflex

15 mg[1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

LU - Luxemburg

Ferring SA
9 Hopmarkt
B-9300 Aalst

Zomacton-10

10 mg

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan

LU - Luxemburg

Ely Lilly Benelux SA
52, rue de I'Etuve
B-1000 Bruxelles

Humatrope

6 mg

por injekcidhoz

subcutan és
intramuscularis

LU - Luxemburg

Ely Lilly Benelux SA
52, rue de I'Etuve
B-1000 Bruxelles

Humatrope

12 mg

por injekcidhoz

subcutan és
intramuscularis

LU - Luxemburg

Ely Lilly Benelux SA
52, rue de I'Etuve
B-1000 Bruxelles

Humatrope

24 mg

por injekciéhoz

subcutan és
intramuscularis
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LV - Lettorszdg Merck Serono S.p.A., Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for | 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Casilina 125, solution for injection injekcidhoz beadas
[-00176 Roma,
Olaszorszag

LV - Lettorszdg Ferring GmbH, Zomacton 4 mg powder and solvent for 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, solution for injection injekcidhoz beadas
24109 Kiel,
Németorszdg

LV - Lettorszag Ferring GmbH, Zomacton 10 mg powder and solvent for 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, solution for injection in pre-filled syringe injekcidhoz elretoltot beadas
24109 Kiel, fecskendében
Németorszdg

LV - Lettorszdg Pfizer Health AB, Genotropin 5,3 mg powder and solvent for | 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Vetenskapsvagen 10, solution for injection injekcidhoz beadas
SE-191 90 Sollentuna,
Svédorszag

LV - Lettorszdg Pfizer Health AB, Genotropin 12 mg powder and solvent for 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Vetenskapsvagen 10, solution for injection injekciohoz beadas
SE-191 90 Sollentuna,
Svédorszdg

MT - Malta Serono Ltd Saizen 8 mg click.easy 8 mg por és olddszer oldatos subcutan,
Bedfont Cross, injekcidhoz intramuscularis
Stanwell Road
Feltham,
Middlesex
TW14 8NXO0

MT - Mdlta Eli Lilly & Co. Ltd. Humatrope 6 mg por és olddszer oldatos subcutan,
Lilly House, injekciéhoz intramuscularis
Priestley Road,
Basingstoke,
Hampshire
RG24 9NL,
Nagy-Britannia

MT - Milta Eli Lilly & Co. Ltd. Humatrope 12 mg por és olddszer oldatos subcutan,
Lilly House, injekcidhoz intramuscularis

Priestley Road,
Basingstoke,
Hampshire
RG24 9NL,
Nagy-Britannia
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MT - Mdlta Eli Lilly & Co. Ltd. Humatrope 24 mg por és olddszer oldatos subcutan,
Lilly House, injekcidhoz intramuscularis
Priestley Road,
Basingstoke,
Hampshire
RG24 9NL,
Nagy-Britannia
MT - Mdlta NovoNordisk A/S Norditropin SimpleXx somatropin oldatos injekcid subcutan
Novo Alle, 5 mg[1,5 ml
DK - 2880 Bagsvaerd, somatropin
Dinia 10 mg/1,5 ml
MT - Mélta Pfizer Hellas S.A. Genotropin 5,3 mg powder and solvent for | 5,3 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
234, Messoghion Ave., solution for injection injekcidhoz patronban beadas
Neo Psychiko 15451,
Athens,
Gorogorszag
NL - Hollandia Pfizer BV, Genotropin 5mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rivium Westlaan 142, injekcidhoz (poeder en beadés
2909 LD CAPELLE A/D JJSSEL D - oplosmiddel voor oplossing
Hollandia voor injectie)
NL - Hollandia Pfizer BV, Genotropin 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rivium Westlaan 142, injekcidhoz (poeder en beadds
2909 LD CAPELLE A/D IJSSEL D — oplosmiddel voor oplossing
Hollandia voor injectie)
NL - Hollandia Eli Lilly Nederland BV Humatrope 6, 12, 24 mg por és olddszer oldatos s.C.
Grootslag 1-5 injekcidhoz (poeder en
3991 RA HOUTEN oplosmiddel voor oplossing
Hollandia voor injectie)
NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin FlexPro 5 mg(1,5 ml oldatos injekcio eldretoltott | s.c.
Flemingweg 18, fecskend6ben (oplossing
2408 AV ALPHEN A/D RIN voor injectie in een
Hollandia voorgevulde pen)
NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | s.c.

Flemingweg 138,
2408 AV ALPHEN A/D RIIN
Hollandia

fecskenddben (oplossing
voor injectie in een
voorgevulde pen)
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NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | s.c.
Flemingweg 138, fecskenddben (oplossing
2408 AV ALPHEN A/D RIN voor injectie in een
Hollandia voorgevulde pen)

NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio (oplossing | s.c.
Flemingweg 18, voor injectie)
2408 AV ALPHEN A/D RIN
Hollandia

NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio (oplossing | s.c.
Flemingweg 18, voor injectie)
2408 AV ALPHEN A/D RIN
Hollandia

NL - Hollandia Novo Nordisk B.V. Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio (oplossing | s.c.
Flemingweg 18, voor injectie)
2408 AV ALPHEN A/D RIN
Hollandia

NL - Hollandia Ferring BV Zomacton 10 mg/ml oldatos injekcid el6retoltott | s.c.
Polariavenue 132 fecskendében (oplossing
2132JX Hoofddorp — voor injectie in een
Hollandia voorgevulde spuit)

NL - Hollandia Ferring BV Zomacton 4 mg/ml por oldatos injekciéhoz s.C.
Polariavenue 132 (poeder voor
2132JX Hoofddorp — injectievloeistof)
Hollandia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 0,2 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 0,4 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadis
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 0,6 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadés
1324 Lysaker,
Norvégia
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NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 0,8 mg por és oldoszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 1 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 1,2 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 1,4 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadés
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 1,6 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 1,8 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadis
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 2 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadads
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 5 mg por és oldoszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadds
1324 Lysaker,
Norvégia

NO - Norvégia Pfizer AS, Genotropin 12 mg por és olddszer injekcidhoz | bér ald torténd
Postboks 3, beadas
1324 Lysaker,
Norvégia
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NO - Norvégia

Elly Lilly Norge AS,
Grensevien 99,
0663 Oslo,
Norvégia

Humatrope

6 mg

por és olddszer injekcidhoz

injekci6

NO - Norvégia

Elly Lilly Norge AS,
Grensevien 99,
0663 Oslo,
Norvégia

Humatrope

12 mg

por és olddszer injekcidhoz

injekci6

NO - Norvégia

Elly Lilly Norge AS,
Grensevien 99,
0663 Oslo,
Norvégia

Humatrope

24 mg

por és olddszer injekcidhoz

injekci6

NO - Norvégia

NovoNordisk A/S,
Novo Allé,

2880 Bagsveerd,
Dania

Norditropin SimpleXx

5mg [ 1,5 ml

oldatos injekcid

injekcié

NO - Norvégia

NovoNordisk A/S,
Novo Allé,

2880 Bagsveerd,
Dania

Norditropin SimpleXx

10 mg [ 1,5 ml

oldatos injekcid

injekci6

NO - Norvégia

NovoNordisk A[S,
Novo Allé,

2880 Bagsverd,
Dania

Norditropin SimpleXx

15 mg/ 1,5 ml

oldatos injekcié

injekci6

NO - Norvégia

Merck
AB, 195 87 Stockholm,
Svédorszag

Saizen click easy

por és olddszer injekciéhoz

injekci6

NO - Norvégia

Ferring Legemidler AS,
Postboks 4445,

0403 Oslo,

Norvégia

Zomacton

4 mg

por és olddszer injekcidhoz

injekcié

NO - Norvégia

NovoNordisk A/S,
Novo Allé,

2880 Bagsveerd,
Dénia

Norditropin NordiFlex

5mg/ 1,5 ml,

oldatos injekcid el@retoltott
fecskendében

injekci6

NO - Norvégia

NovoNordisk A[S,
Novo Allé,

2880 Bagsverd,
Dénia

Norditropin NordiFlex

10 mg/ 1,5 ml

oldatos injekcid eldretoltott
fecskenddben

injekci6
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NO - Norvégia NovoNordisk A[S, Norditropin NordiFlex 15 mg/ 1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | injekcid

Novo Allé,
2880 Bagsverd,
Daénia

fecskendSben

PL - Lengyelorszdg

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,

CT13 9 NJ,

Sandwich, Kent,
Nagy-Britannia

Genotropin 5,3

16 j,m, (5,3 mg)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PL - Lengyelorszdg

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,

CT13 9 NJ,

Sandwich, Kent,
Nagy-Britannia

Genotropin 12

36 j,m, (12 mg)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PL - Lengyelorszdg

Novo Nordisk A/S
Novo Alle,
Bagsvaerd, DK-2880,
Daénia

Norditropin FlexPro

5mg(1,5 ml

oldatos injekcié el@retoltott
injekcids tollban

subcutan

PL - Lengyelorszig

Novo Nordisk A/S
Novo Alle,
Bagsvaerd, DK-2880,
Dania

Norditropin SimpleXx

5 mg(1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

PL - Lengyelorszdg

Novo Nordisk A/S
Novo Alle,
Bagsvaerd, DK-2880,
Daénia

Norditropin SimpleXx

10 mg/1,5 ml

oldatos injekcid

subcutan

PL - Lengyelorszdg

Industria Farmaceutica Serono S.p. A
Via Casilina, 125,

Rome, 00176,

Olaszorszig

Saizen 8 mg click.easy

24 j,m, (8 mg),
[17,5 jm,
(5,83 mg)/ml]

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

subcutan

PT - Portugdlia

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Rua Alexandre Herculano - Edificio 1, Piso 6,
2795-240 Linda-a-Velha,

Portugdlia

Zomacton

4 mg/[3,5 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bdr ald torténd
beadds
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PT - Portugilia Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, | Zomacton 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Sociedade Unipessoal, Lda. injekcidhoz eldretoltot beadas
Rua Alexandre Herculano - Edificio 1, Piso 6, fecskendében
2795-240 Linda-a-Velha,
Portugélia

PT - Portugilia Laboratdrios Pfizer, Lda. Genotropin 12 mg/1 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Lagoas Park, Edificio 10, injekciéhoz beadds
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

PT - Portugilia Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 5,3 mg/1 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo

injekciéhoz

beadés

Portugdlia

PT - Portugdlia Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1 mg/0,25 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Lagoas Park, Edificio 10, injekcidhoz beadas
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

PT - Portugélia Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 2 mg/0,25 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugélia

injekcidhoz

beadds

PT - Portugalia

Laboratdrios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

Genotropin Miniquick

0,2 mg/0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bdr ald torténd
beadds

PT - Portugalia

Laboratdrios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

Genotropin Miniquick

0,4 mg/0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekciohoz

bdr ald torténd
beadds

PT - Portugilia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugélia

Genotropin Miniquick

0,6 mg/0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PT - Portugélia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugélia

Genotropin Miniquick

0,8 mg/0,25 ml

por és olddszer oldatos

injekciéhoz

bér ald torténd
beadds
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PT - Portugalia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

Genotropin Miniquick

1,2 mg/0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PT - Portugilia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugélia

Genotropin Miniquick

1,4 mg[0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PT - Portugdlia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

Genotropin Miniquick

1,6 mg[0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

PT - Portugilia

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

Genotropin Miniquick

1,8 mg[0,25 ml

por és olddszer oldatos
injekciohoz

bdr ald torténd
beadés

PT - Portugalia Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 5 mg/1 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Lagoas Park, Edificio 10, injekcidhoz beadds
2740-271 Porto Salvo
Portugdlia

PT - Portugalia Lilly-Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda. Humatrope 6 mg[3,17 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Cesério Verde, n° 5, 4° Piso, injekcidhoz beadds
Linda-a-Pastora,
2790-326 Queijas,
Portugélia

PT - Portugélia Lilly-Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda. Humatrope 12 mg/3,15 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Cesério Verde, n° 5, 4° Piso, injekciéhoz beadds
Linda-a-Pastora,
2790-326 Queijas,
Portugélia

PT - Portugalia Lilly-Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda. Humatrope 24 mg[3,15 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

Rua Cesédrio Verde, n® 5, 4° Piso,
Linda-a-Pastora,

2790-326 Queijas,

Portugdlia

injekcidhoz

beadds
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PT - Portugilia Merck, S.A. Saizen 1,3 mg/1 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Alfredo da Silva, 3 C, injekciéhoz beadis;
1300-040 Lisboa, intramuscularis
Portugalia alkalmazds

PT - Portugalia Merck, S.A. Saizen 3,3 mg/5 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Alfredo da Silva, 3 C, injekciéhoz beadds;
1300-040 Lisboa, intramuscularis
Portugdlia alkalmazds

PT - Portugalia Merck, S.A. Saizen 8 mg/5 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Alfredo da Silva, 3 C, injekcidhoz beadas;
1300-040 Lisboa, intramuscularis
Portugdlia alkalmazds

PT - Portugalia Merck, S.A. Saizen "Click Easy" 8 mg/1,37 ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Rua Alfredo da Silva, 3 C, injekcidhoz beadds
1300-040 Lisboa,
Portugélia

PT - Portugélia Novo Nordisk - Comércio de Produtos Norditropin Nordiflex 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Farmacéuticos, Lda. beadés
Quinta da Fonte - Edificio D. José - Piso 1,
2780-730 Paco d' Arcos,
Portugdlia

PT - Portugdlia Novo Nordisk - Comércio de Produtos Norditropin Nordiflex 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Farmacéuticos, Lda. beadas
Quinta da Fonte - Edificio D. José - Piso 1,
2780-730 Pago d’ Arcos,
Portugélia

PT - Portugalia Novo Nordisk - Comércio de Produtos Norditropin Nordiflex 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio bér ald torténd
Farmacéuticos, Lda. beadds
Quinta da Fonte - Edificio D. José - Piso 1,
2780-730 Pago d' Arcos,
Portugdlia

PT - Portugilia Novo Nordisk, A[S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd

Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Daénia

beadds
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PT - Portugilia Novo Nordisk, A[S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé, beadds
DK-2880 Bagsvaerd,
Dania

PT - Portugilia Novo Nordisk, A[S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Novo Allé, beadds
DK-2880 Bagsvaerd,
Dénia

PT - Portugélia Novo Nordisk, A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid el@retoltott | bér ald torténd
Novo Allé, injekcids tollban beadds
DK-2880 Bagsvaerd,
Dénia

PT - Portugilia Novo Nordisk, A[S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Novo All¢, injekciods tollban beadds
DK-2880 Bagsvaerd,
Dania

PT - Portugalia Novo Nordisk, A[S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd

Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Dania

injekci6s tollban

beadds

RO - Romdnia

PFIZER EUROPE MA EEIG
Ramsgate Road,

Sandwich, Kent

CT13 9NJ, NAGY-BRITANNIA

GENOTROPIN 16 UI (5,3 mg)

16 NE (5,3 mg)

por és olddszer oldatos
injekcidhoz

bér ald torténd
beadds

RO - Romdnia FERRING GmbH ZOMACTON 4 mg (12 Ul) 4 mg (12 NE) por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11, injekciéhoz beadds
D — 24109 Kiel,
Németorszdg

RO - Romédnia NOVO NORDISK A[S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml 5mg(1,5 ml oldatos injekcié patronban | bér ald torténd
Novo Allé, beadds
DK-2880 Bagsverd,
Dénia

RO - Romdnia NOVO NORDISK A/[S NORDITROPIN FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid injekcids bér ald torténd

Novo Allé,
DK-2880 Bagsvard,
Dania

tollban

beadds
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RO - Romdnia NOVO NORDISK A[S NORDITROPIN FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid injekcids bér ald torténd
Novo Allé, tollban beadas
DK-2880 Bagsvard,
Dénia

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin® 5 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekcidhoz beadds
Svédorszég

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin® 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekcidhoz beadas
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin® 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszdg

SE - Svédorszag Pfizer Genotropin Mini Quick 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekcidhoz beadas
Svédorszég

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 0,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekci6hoz beadas
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 0,8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciohoz beadds
Svédorszag

SE - Svédorszag Pfizer Genotropin Mini Quick 1 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszag

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 1,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 1,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

AB 191 90 Sollentuna
Svédorszég

injekcidhoz

beadds
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SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 1,6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekcidhoz beadas
Svédorszdg

SE - Svédorszag Pfizer Genotropin Mini Quick 1,8 por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszag

SE - Svédorszdg Pfizer Genotropin Mini Quick 2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 191 90 Sollentuna injekciéhoz beadds
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A[S Norditropin NordiFlex® 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids toll beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A[S Norditropin NordiFlex® 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekciods toll beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszag Novo Nordisk A[S Norditropin NordiFlex® 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids toll beadds
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A/S Norditropin® SimpleXx® 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Diénia

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A/S Norditropin® SimpleXx® 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A[S Norditropin® SimpleXx® 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié bér ald torténd
Novo Allé beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszag Novo Nordisk A[S Somatropin Novo Nordisk 5 mg(1,5 ml oldatos injekcio, eldretoltott | bér ald torténd

Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

injekciods toll

beadds
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SE - Svédorszdg Novo Nordisk A[S Somatropin Novo Nordisk 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid, eldretoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids toll beadds
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszdg Novo Nordisk A/S Somatropin Novo Nordisk 15 mg[1,5 ml oldatos injekcid, el6retoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids toll beadas
DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

SE - Svédorszag Ferring Likemedel Zomacton 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Box 4041 injekciéhoz beadas
AB 203 11 Malmo
Svédorszag

SE - Svédorszdg Ferring Likemedel Zomacton 10 mg/ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
Box 4041 injekcidhoz beadas
AB 203 11 Malmo
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Eli Lilly Sweden Humatrope® 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Box 721 injekciohoz beadds
AB 169 27 Solna
Svédorszdg

SE - Svédorszdg Eli Lilly Sweden Humatrope® 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Box 721 injekcidhoz beadads
AB 169 27 Solna
Svédorszég

SE - Svédorszdg Eli Lilly Sweden Humatrope® 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Box 721 injekci6hoz beadas
AB 169 27 Solna
Svédorszdg

SE - Svédorszag E. Merck Saizen® click.casy® 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
AB 195 87 Stockholm injekcidhoz beadads
Svédorszdg

SI - Szlovénia Pfizer Luxembourg SARL, Genotropin 5,3 mg/ml prasek in vehikel za 5,3 mg/ ml por és olddszer oldatos bér ald torténd
51 av. J.-F. Kennedy, raztopino za injiciranje injekcidhoz beadads
1855 Luxemburg

SI - Szlovénia Pfizer Luxembourg SARL, Genotropin 12 mg/ml prasek in vehikel za 12 mg/ ml por és olddszer oldatos bér ald torténd

51 av. J.-F. Kennedy,
1855 Luxemburg

raztopino za injiciranje

injekciéhoz

beadds
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SI - Szlovénia Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o., Humatrope 6 mg prasek in vehikel za 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Brnciceva 41g, raztopino in injiciranje injekciéhoz beadas
1231 Ljubljana- Crnuce,
Szlovénia

SI - Szlovénia Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o., Humatrope 12 mg prasek in vehikel za 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Brnciceva 41g, raztopino in injiciranje injekcidhoz beadads
1231 Ljubljana- Crnuge,
Szlovénia

SI - Szlovénia Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o., Humatrope 24 mg prasek in vehikel za 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Brnciceva 41g, raztopino in injiciranje injekcidhoz beadas
1231 Ljubljana- Crnuce,
Szlovénia

SI - Szlovénia NovoNordis A[S, Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml raztopina | 6,7 mg/1 ml oldatos injekci6 eléretoltott | bér ald torténd
Novo Alle, za injiciranje v napolnjenem injekcijskem injekcids tollban beadas
Bagsvaerd, peresniku
DK

SI - Szlovénia NovoNordis A/S, Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml raztopina | 10 mg/1 ml oldatos injekcio el6retoltott | bér ald torténd
Novo Alle, za injiciranje v napolnjenem injekcijskem injekcids tollban beadas
Basvaerd, peresniku
DK

SI - Szlovénia NovoNordis A/S, Norditropin SimpleXx 5 mg/ 1,5 ml raztopina | 3,3 mg/ 1 ml oldatos injekcié patronban | bér ald torténd
Novo Alle, za injiciranje v injekcijskem vlozku beadas
Basvaerd,
DK

SI - Szlovénia NovoNordis A/S, Norditropin SimpleXx 10 mg/ 1,5 ml 6,7 mg/ 1 ml oldatos injekcié patronban | bdr ald torténd
Novo Alle, raztopina za injiciranje v injekcijskem vlozku beadds
Basvaerd,
DK

SI - Szlovénia NovoNordis A/S, Norditropin SimpleXx 15 mg/ 1,5 ml 10 mg/ 1 ml oldatos injekcié patronban | bér ald torténd
Novo Alle, raztopina za injiciranje v injekcijskem vlozku beadds
Basvaerd,
DK

SK - Szlovdkia Pfizer Europe MA EEIG GENOTROPIN 5,3 mg 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd

Ramsgate Road,
Sandwich Kent
CT13 9N
Nagy-Britannia

injekciéhoz

beadés
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SK - Szlovékia Pfizer Europe MA EEIG GENOTROPIN 12 mg 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Ramsgate Road, injekcidhoz beadas
Sandwich Kent
CT13 9NJ
Nagy-Britannia

SK - Szlovékia Eli Lilly CR, s.r.o. HUMATROPE 18 IU (6 mg) 6 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Pobrezni 394/12 injekciohoz beadds
186 00 Praha
Csehorszag

SK - Szlovékia Eli Lilly CR, s.r.o. HUMATROPE 36 IU (12 mg) 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Pobfezni 394/12 injekcidhoz beadas
186 00 Praha
Csehorszag

SK - Szlovédkia Eli Lilly CR, s.r.o. HUMATROPE 72 IU (24 mg) 24 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Pobfezni 394/12 injekcidhoz beadas
186 00 Praha
Csehorszag

SK - Szlovékia Novo Nordisk A[S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml oldatos injekci6 el6retoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids tollban beadas
2880 Bagsveerd
DANIA

SK - Szlovdkia Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg[1,5 ml 5mg/ 1,5 ml oldatos injekcié el@retoltott | bér ald torténd
Novo Allé injekcids tollban beadas
2880 Bagsveerd
DANIA

SK - Szlovakia Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadds
2880 Bagsveerd
DANIA

SK - Szlovédkia Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml 5 mg[1,5 ml oldatos injekcid bér ald torténd
Novo Allé beadas
2880 Bagsverd
DANIA

SK - Szlovékia Merck Serono S.p.A. Saizen 5,83 mg/ ml injekény roztok 5,83 mg/1 ml oldatos injekci6 bér ald torténd

Via Casilina 125
00176 Roma
Olaszorszig

beadds
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SK - Szlovékia Merck Serono S.p.A. Saizen 8 mg/ ml injekény roztok 8 mg/1 ml oldatos injekci6 bér ald torténd
Via Casilina 125 beadas
00176 Roma
Olaszorszig

SK - Szlovédkia Merck Serono S.p.A. Saizen 8 mg click.easy 8 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Via Casilina 125 injekcidhoz beadads
00176 Roma
Olaszorszag

SK - Szlovékia Ferring GmbH Zomacton 4 mg 4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 injekciéhoz beadas
Kiel
Németorszdg

SK - Szlovédkia Ferring GmbH Zomacton 10 mg 10 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Wittland 11 injekciéhoz beadas
Kiel
Németorszag

UK - Nagy-Britannia Eli Lilly & Company Limited, Humatrope 6 mg For Injection 6 mg por injekcidhoz intramuscularis és
Lilly House, bér ald torténd
Priestly Road, beadis
Basingstoke,
Hampshire
RG24 9NL,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Eli Lilly & Company Limited, Humatrope 12 mg For Injection 12 mg por injekcidhoz bér ald torténd
Lilly House, beadds
Priestly Road,
Basingstoke,
Hampshire
RG24 9NL,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Eli Lilly & Company Limited, Humatrope 24 mg For Injection 24 mg por injekcidhoz bér ald torténd

Lilly House,
Priestly Road,
Basingstoke,
Hampshire

RG24 9NL,
NAGY-BRITANNIA

beadds
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UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin 5,3 mg 5,3 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Ramsgate Road, injekciohoz beadas
Sandwich, Kent,
CT13 9N]J,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin 12 mg 12 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Ramsgate Road, injekcidhoz beadas
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 0,2 mg 0,2 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Ramsgate Road, injekcidhoz beadas
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 0,4 mg 0,4 mg por és olddszer oldatos bér ald torténd
Ramsgate Road, injekciéhoz beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N],
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 0,6 mg 0,6 mg por injekcidhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadés
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 0,8 mg 0,8 mg por injekcidhoz bér ald torténd

Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

beadds

UK - Nagy-Britannia

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

Genotropin Miniquick 1 mg

1 mg

por injekciéhoz

bér ald torténd
beadds
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UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 1,2 mg 1,2 mg por injekciéhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 1,4 mg 1,4 mg por injekciéhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 1,6 mg 1,6 mg por injekciéhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 1,8 mg 1,8 mg por injekcidhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Pfizer Limited, Genotropin Miniquick 2 mg 2 mg por injekcidhoz bér ald torténd
Ramsgate Road, beadds
Sandwich, Kent,
CT13 9N,
Nagy-Britannia

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml 5 mg oldatos injekcio bér ald torténd
Broadfield Park, beadds
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RH11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml 10 mg oldatos injekcio bér ald torténd

Broadfield Park,
Brighton Road,
Crawley,

West Sussex

RH11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

beadds
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UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml 15 mg oldatos injekcid bér ald torténd
Broadfield Park, beadds
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RH11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Flexpro 5 mg/1,5 ml 5 mg oldatos injekcio bér ald torténd
Broadfield Park, beadds
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RHI11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Flexpro 10 mg/1,5 ml 10 mg oldatos injekcio bér ald torténd
Broadfield Park, beadds
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RHI11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Flexpro 15 mg/1,5 ml 15 mg oldatos injekcio bér ald torténd
Broadfield Park, beadas
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RHI11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Nordiflex 5 mg/1,5 ml 5 mg oldatos injekcio bér ald torténd
Broadfield Park, beadds
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RHI11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Nordiflex 10 mg/1,5 ml 10 mg oldatos injekcio bér ald torténd

Broadfield Park,
Brighton Road,
Crawley,

West Sussex

RH11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

beadés
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UK - Nagy-Britannia Novo Nordisk Limited, Norditropin Nordiflex 15 mg/1,5 ml 15 mg oldatos injekcid bér ald torténd
Broadfield Park, beadés
Brighton Road,
Crawley,
West Sussex
RHI11 9RT,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Ferring Phamraceuticals Limited, Zomacton 4 mg injection 4 mg por oldatos injekcidhoz bér ald torténd
The Courtyard, beadds
Waterside Drive,
Langley,
Berkshire
SL3 6EZ,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Ferring Phamraceuticals Limited, Zomacton 10 mg powder for solution for 10 mg por oldatos injekcidhoz bér ald torténd
The Courtyard, injection (pre-filled syringe) beadas
Waterside Drive,
Langley,
Berkshire
SL3 6EZ,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Serono Limted, Saizen 41U 1,33 mg por injekcidhoz intramuscularis és
Bedfont Cross, bér ald torténd
Stanwell Road, beadas
Feltham,
Middlesex
TW14 8NX,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Serono Limted, Saizen 10 IU 3,33 mg por injekcidhoz intramuscularis és
Bedfont Cross, bér ald torténd
Stanwell Road, beadds
Feltham,
Middlesex
TW14 8NX,
NAGY-BRITANNIA

UK - Nagy-Britannia Serono Limted, Saizen 8 mg ClickEasy 8 mg por oldatos injekciéhoz bér ald torténd

Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,

Middlesex

TW14 8NX,
NAGY-BRITANNIA

beadds
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UK - Nagy-Britannia Serono Limted, Saizen 5,83 mg/ml Solution for Injection 5,83 mg oldatos injekcid bér ald torténd

Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,

Middlesex

TW14 8NX,
NAGY-BRITANNIA

beadds

UK - Nagy-Britannia

Serono Limted,
Bedfont Cross,
Stanwell Road,
Feltham,

Middlesex

TW14 8NX,
NAGY-BRITANNIA

Saizen 8 mg/ml Solution for Injection

8 mg

oldatos injekcid

bér ald torténd
beadds
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I1I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN

Torzskonyvezett megnevezés

Tagdllam EUJEGT | Forgalomba hozatali engedély jogosultja Nemzetkozi szabadnév Dézis Név Gyogyszerforma Alkalmazdsi méd
Belgium Medgenix Benelux folkodin 15 mg[15 ml 1,00 mg/ml Broncho-Pectoralis Szirup Oralis alkalmazds
Vliegveld 21 Szulfogvajakol 300 mg/15 ml (pholcodine) Pholcodine
8560 Wevelgem
Belgium
Belgium Medgenix Benelux folkodin eukaliptol 10,00 mg Eucalyptine Pholcodine Végbélkip Rectalis alkalmazds
Vliegveld 21 szintetikus kdmfor 120 mg (Adult)
8560 Wevelgem gvajakol 156 mg
Belgium fenol 50 mg
10 mg
Belgium Medgenix Benelux folkodin eukaliptol 5,00 mg Eucalyptine Pholcodine Végbélkip Rectalis alkalmazds
Vliegveld 21 szintetikus kdmfor 80 mg (Child)
8560 Wevelgem gvajakol 100 mg
Belgium fenol 30 mg
6 mg
Belgium Novum Pharma folkodin 5 mg/5 ml 1,00 mg/ml Pholco-mereprine Szirup Oralis alkalmazds
Latem Business Park Doxilamin-szukcindt 5 mg/5 ml | (pholcodine)
Xavier De Cocklaan 66 Kalii gvajakol sulfonas
box 3 47,5 mg/5 ml
9830 Sint-Martens-Latem Ntrium-benzodt 50 mg/5 ml
Belgium
Belgium Sanofi-Aventis Belgium NV folkodin 0,12 g 1,20 mg/ml Cotrane Folcodine Szirup Oralis alkalmazds
Culliganlaan 1C
1831 Diegem
Belgium
Franciaorszag AEROCID mirtusz (ill6olaj); alfa-terpineol; | 0,05 g/100 g; Myrtine Enfants, sirop Szirup Oralis alkalmazds
248 bis, rue Gabriel Péri folkodin 0,0025 ¢/100 g;
B.P. 126 0,05 ¢/100 g
94232 Cachan Cedex
FRANCE
Franciaorszag AMIDO mék (gubd) (szdraz kivonat); 0,2/100 g, Pulmadol Enfants, sirop Szirup Oralis alkalmazds
37, avenue Gabriel Péri folkodin; 0,075 ¢[100 g
BP 232 nétrium-benzoét 1¢/100 g

92503 Rueil-Malmaison Cedex
FRANCE
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Torzskonyvezett megnevezés

Tagéllam EUJEGT | Forgalomba hozatali engedély jogosultja Nemzetkozi szabadnéy Dézis Név Gydgyszerforma Alkalmazdsi méd
Franciaorszag BAYER SANTE FAMILIALE folkodin 0,075 ¢/100 g Broncorinol toux seche Szirup Oralis alkalmazds
33, rue de I'Industrie enfants, sirop
74240 Gaillard
FRANCE
Franciaorszag BAYER SANTE FAMILIALE folkodin 0,100 g/100 g Broncorinol adultes toux | Szirup Oralis alkalmazds
33, rue de l'Industrie seche pholcodine, sirop
74240 Gaillard
FRANCE
Franciaorszag BOUCHARA RECORDATI biklotimol; kl6rfenamin-maledt; | 0,2 g/100 ml; Hexapneumine adultes, Szirup Oralis alkalmazds
68, rue Marjolin folkodin 0,012 g/100 ml; sirop
92300 Levallois-Perret 0,120 g/100 ml
FRANCE
Franciaorszdg BOUCHARA RECORDATI biklotimol; kl6rfenamin-maledt; | 0,15/100 ml; Hexapneumine enfants, Szirup Oralis alkalmazds
68, rue Marjolin folkodin 0,01 g/100 ml sirop
92300 Levallois-Perret 0,1¢/100 ml
FRANCE
Franciaorszag BOUCHARA RECORDATI biklotimol; 0,0800 g; Hexapneumine enfants, Végbélkup Rectalis alkalmazds
68, rue Marjolin cineol; 0,0700 g; suppositoire
92300 Levallois-Perret folkodin 0,0050 g
FRANCE
Franciaorszag BOUCHARA RECORDATI biklotimol; 0,160 g Hexapneumine adultes, Végbélkip Rectalis alkalmazds
68, rue Marjolin cineol; 0,140 g; suppositoire
92300 Levallois-Perret folkodin 0,015¢
FRANCE
Franciaorszag BRIDOUX folkodin; 0,0846 g/100 g; 2 g[100 g | Pulmosodyl adulte, sirop | Szirup Oralis alkalmazds
6, rue Salengro néatrium-benzodat
62160 Bully les Mines
FRANCE
Franciaorszdg COOPER folkodin; repcsény (szdraz 1 mg/ml; Clarix toux seche Szirup Oralis alkalmazds
Place Lucien-Auvert kivonat) 1,5 mg/ml pholcodine erysimum

77020 Melun Cedex
FRANCE

adultes, sirop
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Torzskonyvezett megnevezés

Tagdllam EU[EGT | Forgalomba hozatali engedély jogosultja Nemzetkozi szabadnév Dézis Név Gybgyszerforma Alkalmazdsi mod
Franciaorszag COOPER folkodin; 0,1 ¢/100 ml; Clarix toux seche Szirup Oralis alkalmazds
Place Lucien-Auvert repcsény (szdraz kivonat) 0,150 g/100 ml pholcodine erysimum
77020 Melun Cedex adultes sans sucre, sirop
FRANCE édulcoré au maltitol
liquide et au cyclamate de
sodium
Franciaorszag FERLUX folkodin 133 mg/100 ml Dimetane sans sucre Szirup Oralis alkalmazds
24, avenue d’Aubiere 133 mg/100 ml, sirop
BP 151
63804 Cournon d’Auvergne Cedex
FRANCE
Franciaorszag GENEVRIER folkodin 0,0850 g/100 ml Codotussyl toux seche Szirup Oralis alkalmazds
280, rue de Goa enfants, sirop
Les Trois Moulins - Parc de Sophia
Antipolis
06600 Antibes
FRANCE
Franciaorszag GENEVRIER folkodin 133 mg/100 ml Codotussyl toux seche Szirup Oralis alkalmazds
280, rue de Goa adultes, sirop
Les Trois Moulins - Parc de Sophia
Antipolis
06600 Antibes
FRANCE
Franciaorszag GENEVRIER cineol; 0,05¢ Codotussyl Enfants, Végbélkip Rectalis alkalmazds
280, rue de Goa folkodin 0,005 g suppositoire
Les Trois Moulins - Parc de Sophia
Antipolis
06600 Antibes
FRANCE
Franciaorszag GENEVRIER cineol; 01g Codotussyl adultes, Végbélkup Rectalis alkalmazds
280, rue de Goa folkodin 0,02¢g suppositoire
Les Trois Moulins - Parc de Sophia
Antipolis
06600 Antibes
FRANCE
Franciaorszag HEPATOUM klérfenamin-maledt; folkodin 0,01300 g/100 ml; Broncalene adultes, sirop | Szirup Oralis alkalmazds

1 bis, rue de Plaisance
94130 Nogent Sur Marne
FRANCE

0,08 g/100 ml
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Franciaorszag HEPATOUM kl6rfenamin-maledt; folkodin 0,01 g/100 ml; Broncalene enfants, sirop | Szirup Oralis alkalmazds
1 bis, rue de Plaisance 0,0500 g/100 ml
94130 Nogent Sur Marne
FRANCE
Franciaorszag HEPATOUM kl6rfenamin-maledt; folkodin 0,0133 ¢/100 ml Broncalene adultes sans Szirup Oralis alkalmazds
1 bis, rue de Plaisance 0,08 g/100 ml sucre, sirop édulcoré a la
94130 Nogent Sur Marne saccharine sodique
FRANCE
Franciaorszag MEDIFLOR gvajfenezin; 0,200 g/100 ml; Ephedromel, sirop Szirup Oralis alkalmazds
37, rue St Romain folkodin 0,100 g/100 ml
69008 Lyon
FRANCE
Franciaorszag MEDIFLOR folkodin; szulfogvajakol 0,050 g/100 g; Pectoral Richelet sans Belsdleges oldat Oralis alkalmazds
37, rue St Romain 3g/100 g sucre, solution buvable
69008 Lyon édulcorée a la saccharine
FRANCE sodique
Franciaorszag PIERRE FABRE MEDICAMENT repesény (folyékony kivonat); 2,4 g/100 g; Polery enfants, sirop Szirup Oralis alkalmazds
45, place Abel Gance folkodin 0,082 g/100 g
92100 Boulogne Billancourt
FRANCE
Franciaorszag SANOFI AVENTIS FRANCE folkodin 0,060 g/100 ml Rhinathiol enfants toux Szirup Oralis alkalmazds
1-13, boulevard Romain Rolland seche 0,06 % pholcodine,
75014 Paris sirop
FRANCE
Franciaorszag SANOFI AVENTIS FRANCE folkodin 0,060 g/100 ml Respilene enfants Szirup Oralis alkalmazds
1-13, boulevard Romain Rolland 3 mg/5 ml, sirop
75014 Paris
FRANCE
Franciaorszdg SANOFI AVENTIS FRANCE folkodin 0,12 g/100 ml Pholcodine delalande Szirup Oralis alkalmazds

1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris
FRANCE

adultes 0,12 %, sirop
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Franciaorszag

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin

0,12 g/100 ml

Pharmakod 0,12 % adultes
toux seche, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin

0,12 ¢/100 ml

Rhinathiol adultes toux
seche 0,12 % pholcodine,
sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin

0,12 g/100 ml

Pholcodine winthrop
adultes 0,12 %, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin;
natrium (tenoat)

0,133 g/100 ml;

lg

Trophires adultes, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin

0,12 g/100 ml

Respilene adultes 0,12
pour cent, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

FRANCE

folkodin;

natrium (tenodt)

0,06 g/100 ml
1¢/100 ml

Trophires enfants, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds

Franciaorszag

UCB PHARMA

420 Avenue Estienne d’Orves
Défense Ouest

92700 Colombes

FRANCE

Mirtusz (ill6olaj);

folkodin

20 mg;
18 mg

Atouxx adultes, capsule

kapszula

Oralis alkalmazds

Franciaorszdg

URGO

42, rue de Longvic

BP 157

21304 Chenodve Cedex
FRANCE

folkodin

0,200 g/100 ml

Humex adultes toux seche
pholcodine, sirop

Szirup

Oralis alkalmazds
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Franciaorszag URGO folkodin 0,125 g/100 ml Humex enfants toux seche | Szirup Oralis alkalmazds
42, rue de Longvic pholcodine, sirop
BP 157
21304 Chenove Cedex
FRANCE
Franciaorszag ZAMBON FRANCE folkodin 1,31 mg/ml Flucalyptol toux seche Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques pholcodine 1,31 mg/ml,
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex sirop
FRANCE
Franciaorszag ZAMBON FRANCE folkodin 1,31 mg/ml Biocalyptol, sirop Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex
FRANCE
Franciaorszag ZAMBON FRANCE folkodin 131 mg/100 ml Flucalyptol toux seche Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques pholcodine 1,31 mg/ml
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex sans sucre, sirop edulcoré
FRANCE a la saccharine sodique et
au maltitol liquide
Franciaorszag ZAMBON FRANCE gaiacol; 19,750 mg/100 ml; Biocalyptol a la Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques folkodin 131 mg/100 ml pholcodine, sirop
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex
FRANCE
Franciaorszag ZAMBON FRANCE folkodin 131 mg/100 ml Biocalyptol 6,55 mg/5 ml | Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques sans sucre, sirop édulcoré
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex a la saccharine sodique et
FRANCE au maltitol liquide
Franciaorszdg ZAMBON FRANCE folkodin; 0,1/100 ml; Pholcodyl, sirop Szirup Oralis alkalmazds
13, rue René Jacques repesény (szdraz kivonat) 0,150/100 ml
92138 Issy-les-Moulineaux Cedex
FRANCE
frorszag GlaxoSmithKline Consumer Paracetamol, Pszeudoefedrin 500 mg, Day Nurse Capsules Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Healthcare (Ireland) Limited, hydrochloride, Folkodin 30 mg,
Stonemasons Way, 5 mg

Rathfarnham,
Dublin 16,
Ireland
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[rorszag GlaxoSmithKline Consumer Paracetamol, Pszeudoefedrin 500 mg, Solpadeine Cold & Flu Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Healthcare (Ireland) Limited, hydrochloride, Folkodin 30 mg, Capsules
Stonemasons Way, 5 mg
Rathfarnham,
Dublin 16,
Ireland
[rorszag Pinewood Laboratories Ltd, Folkodin 5mg Pholcodex 5 mg[5 ml oral | Belséleges oldat Oralis alkalmazds
Ballymacarbry, solution
Clonmel,
Co. Tipperary,
Ireland
frorszag The Boots Company Plc, Paracetamol, Pszeudoefedrin 500 mg Nirolex day cold & flu Kemény kapszula Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, hydrochloride, Folkodin 30 mg, capsules
Nottingham, 5 mg
NG2 3AA,
United Kingdom
[rorszdg The Boots Company Plc, Paracetamol, 1 000 mg/30 ml, Nirolex day cold & flu oral | Belséleges oldat Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, Pszeudoefedrin hydrochloride, 60 mg/30 ml solution
Nottingham, Folkodin 10 mg/30 ml,
NG2 3AA,
United Kingdom
Litvania ORIVAS UAB, Folkodin, 120 mg Hexapneumine Adults Szirup Oralis alkalmazds
JJasinskio 16B Klérfenamin, 12 mg
LT-01112 Vilnius, Biklotimol 200 mg/100 ml
Lithuania
Litvénia ORIVAS UAB, Folkodin, 100 mg Hexapneumine Children Szirup Oralis alkalmazds
J.Jasinskio 16B Kl6rfenamin, 10 mg
LT-01112 Vilnius, Biklotimolm 150 mg/100 ml
Lithuania
Luxemburg COOPERATION Repesény (szdraz kivonat) 0,150 g Clarix Szirup Oralis alkalmazds
PHARM.FRANCAISE Folkodin 0,100 g
PLACE LUCIEN AUVERT
77020 MELUN CEDEX
France
Luxemburg COOPERATION Repcsény (szdraz kivonat) 0,150 ¢ Clarix sans sucre Szirup Oralis alkalmazds
PHARM.FRANCAISE Folkodin 0,100 g

PLACE LUCIEN AUVERT
77020 MELUN CEDEX
France
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Luxemburg Eurogenerics S.A. Folkodin 100 mg/100 ml Pectorhinyl Szirup Oralis alkalmazds
ESPLANADE HEYSEL, B.22 fenilefrin-HCl 67 mg/100 ml
1020 BRUXELLES
Belgium
Luxemburg Eurogenerics S.A. Folkodin 50 mg/100 ml pectorhinyl junior Szirup Oralis alkalmazds
ESPLANADE HEYSEL, B.22 fenilefrin-HCl 50 mg/100 ml
1020 BRUXELLES
Belgium
Luxemburg MEDGENIX BENELUX S.A kdmfor 156 mg Eucalyptine-Pholcodine Végbélkip Rectalis alkalmazds
21, VLIEGVELD eukaliptol 120 mg Adultes
8560 WEVELGEM gaiacol 50 mg
Belgium fenol 10 mg
folkodin 10 mg
Luxemburg MEDGENIX BENELUX S.A kdmfor 100 mg Eucalyptine-Pholcodine Végbélkiip Rectalis alkalmazds
21, VLIEGVELD eukaliptol 80 mg Enfants
8560 WEVELGEM gaiacol 30 mg
Belgium fenol 6 mg
folkodin 5 mg
Luxemburg NOVUM PHARMA doxilamin 5mg Pholco Mereprine Szirup Oralis alkalmazds
66-3, XAVIER DE COCKLAAN folkodin 5 mg
9830 SINT-MARTENS-LATEM benzoesav 50 mg
Belgium szulfogvajakol 47,5 mg
Luxemburg SANOFI-AVENTIS BELGIUM folkodin 0,060 g Trophires Enfants Szirup Oralis alkalmazds
1C, CULLIGANLAAN tiofén-karboxilat lg
1831 DIEGEM eukaliptol ill6olaj 0,250 ml
Belgium metil-parahidroxibenzodt 0,080 g
parahydroxybenzoate de propyle | 0,030 g/100 ml
Luxemburg SANOFI-AVENTIS BELGIUM folkodin 0,133 g Trophires Adultes Szirup Oralis alkalmazds
1C, CULLIGANLAAN tiofén-karboxilat lg
1831 DIEGEM eukaliptol ill6olaj 0,250 ml
Belgium metil-parahidroxibenzodt 0,080 g
parahydroxybenzoate de propyle | 0,030 g
Luxemburg SANOFI-AVENTIS BELGIUM Folkodin 1,2 mg/ml Cotrane Pholcodine Szirup Oralis alkalmazds

1C, CULLIGANLAAN
1831 DIEGEM
Belgium
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Milta Beecham Group PLC Paracetamol, 500 mg Day Nurse Kemény kapszula Oralis alkalmazds
980, Great West Road Pszeudoefedrin Hydrochloride, 30 mg
Brentford, Folkodin 5 mg
Middlesex
TW 8 9 GS
United Kingdom
Malta Beecham Group PLC Paracetamol Active Ingredient per Day Nurse Belséleges oldat Oralis alkalmazds
980, Great West Road Pszeudoefedrin-hidroklorid 30 ml
Brentford, Folkodin Paracetamol 1 g
Middlesex Pseudoephedrine
™ 8 9 GS Hydrochloride 60 mg
United Kingdom Pholcodine 10 mg
Malta Thornton & Ross Limited Folkodin, Pholcodine BP 5,0 mg Cofsed Liquid Belséleges szuszpenzid Oralis alkalmazds
Linthwaite Huddersfield Efedrin-hidroklorid, Ephedrine Hydrochloride
West Yorkshire Klérfenamin Maleate BP 8,0 mg
HD7 5QH Chlorphenamine Maleate
United Kingdom BP 2,0 mg
Szlovénia Alkaloid d.o.o., folkodin 0,8 mg/ml Folkodin Alkaloid Belsdleges oldat Oralis alkalmazds
Slandrova ulica 4, 0,8 mg/ml peroralna
1231 Ljubljana, raztopina za otroke
Slovenia
Szlovénia Alkaloid d.o.o., folkodin 1 mg/ml Folkodin Alkaloid 1 mg/ml | Belséleges oldat Oralis alkalmazds
Slandrova ulica 4, peroralna raztopina
1231 Ljubljana,
Slovenia
Szlovénia Alkaloid d.o.o., folkodin 10 mg Folkodin Alkaloid 10 mg | Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Slandrova ulica 4, trde kapsule
1231 Ljubljana,
Slovenia
Spanyolorszdg | ROTTAPHARM, folkodin; 4 mg Caltoson Balsamico Tabletta Oralis alkalmazds
S.L.Avda. Diagonal, 67-69 cineol; 3 mg
08019 Barcelona desztilldlt babérmeggyviz; 5mg
Spain mentol; 4 mg
terpineol; 2 mg
benzokain 1 mg
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Nagy-Britannia

Alliance Pharmaceuticals Limited,
Avonbridge House, Bath Road,
Chippenham,

Wiltshire,

SN15 2BB,

United Kingdom

folkodin

Pavacol-D

Belsleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Ayrton Saunders Limited,
North Way,

Walworth Industrial Estate,
Andover,

Hampshire,

SP10 5AZ,

United Kingdom

folkodin

Pholcodine Linctus BP

Belséleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Ayrton Saunders Limited,
North Way,

Walworth Industrial Estate,
Andover,

Hampshire,

SP10 5AZ,

United Kingdom

folkodin

5 mg

Cupal Linctus

Belsleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Beecham Group PLC,

980 Great West Road, Brentford,
Middlesex,

TWS8 9GS,

United Kingdom

Pszeudoefedrin Hydrochloride;
Folkodin; Paracetamol

60 mg;
10 mg,
1 000 mg

Day Nurse

Bels6leges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Beecham Group PLC,

980 Great West Road, Brentford,
Middlesex,

TWS8 9GS,

United Kingdom

Pszeudoefedrin Hydrochloride;
Folkodin; Paracetamol

30 mg,
5 mg,
500 mg

Day Nurse

kapszula

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Beecham Group PLC,

980 Great West Road, Brentford,
Middlesex,

TW8 9GS,

United Kingdom

Prometazin-hidroklorid;,
Paracetamol,
Dextrometorfan-hidrobromid
Folkodin;

Pszeudoefedrin

10 mg
500 mg
7,5 mg
5 mg
30 mg

Day and Night Nurse
capsules

(nb this is a combination
of Day Nurse and Night
Nurse capsules in one
pack)

kapszula

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Beecham Group PLC,

980 Great West Road, Brentford,
Middlesex,

TWS8 9GS,

United Kingdom

Folkodin;
Diphenhydramine hydrochloride

3,75 mg/5 ml;
12,5 mg/5 ml

Cough Nurse Night Time
Syrup

Belséleges folyadék

Oralis alkalmazds

¥6/v6 D

[ 0H |

e(deT so[ereary orun redoiny zy

‘0¢TeT1I0e



Tagdllam EUJEGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Nemzetkozi szabadnév

Dozis

Torzskonyvezett megnevezés
Név

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi méd

Nagy-Britannia

Bell Sons & Company Druggist
limited.

Gifford House, Slaidburn Crescent,
Southport,

Mersyside,

PR9 9AL,

United Kingdom

folkodin

0,1% wlw

Bell Pholcodine Linctus

Belsleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Bell Sons & Company Druggist
limited.

Gifford House, Slaidburn Crescent,
Southport,

Mersyside,

PR9 9AL,

United Kingdom

folkodin

0,2% wlw

Bell Strong Pholcodine
Linctus

Belséleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Ernest Jackson and company
Limited,

29 High Street, Crediton,
Devon,

EX17 3AP,

United Kingdom

folkodin

0,12 % wjw

Potter’s Pholcodine cough
pastilles

Szopogaté tabletta

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

LCM Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH,

United Kingdom

folkodin

Pholcodine Linctus BP

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Line Range Limited, c/o Orbis
consumer products Limited,
Cunard Road, Park Royal,
London

NW10 6PN,

United Kingdom

Pszeudoefedrin-hidroklorid;
Folkodin; Difenhidramin-
hidroklorid; Paracetamol;
Etanol

6,67 mg,
1,67 mg,
1,67 mg,
100 mg,
96 % 1 ml

Night time Cold relief

Bels6leges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Line Range Limited, c/o Orbis
consumer products Limited,
Cunard Road, Park Royal,
London

NW10 6PN,

United Kingdom

Pszeudoefedrin-hidroklorid;
Folkodin;
Paracetamol

6,67 mg/5 ml,
1,67 mg/5 ml,
100 mg/5 ml

Day time cold relief

Belsdleges folyadék

Oralis alkalmazds
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Nagy-Britannia

LPC Medical (UK) Limited,

2 Covent Garden Close, Luton,
Bedfordshire,

LU4 8QB,

United Kingdom

folkodin

10 mg

Hill's Balsam Dry cough
liquid

BelsGleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Mcneil Products Limited,

Regulatory Affairs, Dorking Road,

Walton Oaks,
KT20 7NS,
United Kingdom

folkodin

2 mg

Benylin Children’s dry
cough

Szirup

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Novartis Consumer Health UK
Limited,

Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

Prometazin-hidroklorid; Folkodin

1,5 mg,
1,5 mg

Tixylix night cough oral
solution

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Novartis Consumer Health UK
Limited,

Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

Pszeudoefedrin Hydrochloride;
Klérfenamin-maledt; Folkodin

20 mg,
2 mg,
5 mg

Tixylix cough and Cold

Szirup

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Novartis Consumer Health UK
Limited,

Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

Folkodin

4 mg

Tixylix Dry cough

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Pinewood Laboratories Limited,
Ballymacarbry,

Clonmel,

Co Tipperary,

Ireland

folkodin

5 mg

Pholcodine Cough Linctus

Szirup

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Pinewood Laboratories Limited,
Ballymacarbry,

Clonmel,

Co Tipperary,

Ireland

folkodin

10 mg

Strong Pholcodine Linctus
BP

BelsGleges oldat

Oralis alkalmazds
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Nagy-Britannia

Sterling Pharmaceuticals Limited,
288 Upper Balsall Heath Road,
Birmingham,

B12 9DR,

United Kingdom

folkodin

5 mg

Pholcodine Linctus BP.

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Sterling Pharmaceuticals Limited,
288 Upper Balsall Heath Road,
Birmingham,

B12 9DR,

United Kingdom

folkodin

10 mg

Strong Pholcodine Linctus
BP.

Belséleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

diphenhydramine Chloride;
Folkodin

12,5 mg
3,75 mg

Boots cough relief for
Adults Liquid

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

diphenhydramine Chloride;
Folkodin

12,5 mg,
1,5 mg

Boots cough relief for
Children Syrup

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

Folkodin

Boots Dry Cough Syrup 6
years+

Szirup

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

Paracetamol, Pszeudoefedrin
Hydrochloride, Folkodin

3,333 % wlv,

0,2 % wiv,

0,033 % wlv

Boots Night cough relief
oral solution

BelsGleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

Paracetamol; Pszeudoefedrin-
hidroklorid;
Folkodin

3,333 % wlv,

0,2% w|v

0,033 % wlv

Boots Day cold and Flu
relief oral solution

Bels6leges oldat

Oralis alkalmazds
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Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Nemzetkozi szabadnév

Doézis

Torzskonyvezett megnevezés
Név

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi mod

Nagy-Britannia

The Boots company PLC,
1 Thane Road West,
Nottingham,

NG2 3AA

United Kingdom

Paracetamol; Pszeudoefedrin-
hidroklorid;
Difenhidramin-hidroklorid;
Folkodin

3,333 % wlv,
0,2% wlv,

0,083 % wiv,
0,033 % wlv

Boots Pharmacy cold and
Flu night liquid

Belsdleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia | The Boots company PLC, Folkodin; Paracetamol; 5 mg Boots Pharmacy cold and | kapszula Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, Pszeudoefedrin Hydrochloride 500 mg Flu Day capsules
Nottingham, 30 mg
NG2 3AA
United Kingdom
Nagy-Britannia | The Boots company PLC, Folkodin; Paracetamol; 5 mg, Boots Pharmacy Cold and | kapszula Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, Diphenhydramine Pszeudoefedrin | 500 mg, Flu Night Capsules
Nottingham, Hydrochloride 12,5 mg
NG2 3AA 30 mg
United Kingdom
Nagy-Britannia | The Boots company PLC, folkodin 0,1% wlw Boots Pholcodine Linctus | Belséleges oldat Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, BP
Nottingham,
NG2 3AA
United Kingdom
Nagy-Britannia | The Boots company PLC, Folkodin; Paracetamol; 5 mg Boots Pharmacy Cold and | kapszula Oralis alkalmazds
1 Thane Road West, diphenhydramine hydrochloride; | 500 mg Flu 24 Hour Capsules
Nottingham, Pszeudoefedrin hydrochloride 12,5 mg (Nb this is a pack
NG2 3AA 30 mg containing a combination
United Kingdom of Day and Night capsules)
Nagy-Britannia | Thornton & Ross Limited, Folkodin; Efedrin-hidroklorid; 5 mg, Cofsed Linctus Belséleges folyadék Oralis alkalmazds
Linthwaite, Huddersfield, Kl6rfenamin-maledt 8 mg,
West Yorkshire, 2 mg

HD7 5QH
United Kingdom
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Tagdllam EUJEGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Nemzetkozi szabadnév

Dozis

Torzskonyvezett megnevezés
Név

Gydgyszerforma

Alkalmazdsi méd

Nagy-Britannia

Thornton & Ross Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH

United Kingdom

Folkodin; Efedrin-hidroklorid;

Klérfenamin-maledt

2 mg,
4 mg,
1 mg

Cofsed Paediatric Linctus

Belséleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Thornton & Ross Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH

United Kingdom

folkodin

5 mg

Care Pholcodine
5 mg/5 ml Oral solution

BelsGleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Thornton & Ross Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH

United Kingdom

folkodin

2 mg

Galenphol Paediatric
Linctus oral liquid
2,0 mg/5 ml

Belséleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Thornton & Ross Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH

United Kingdom

folkodin

10 mg

Galenphol Strong Linctus

BelsGleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Thornton & Ross Limited,
Linthwaite, Huddersfield,
West Yorkshire,

HD7 5QH

United Kingdom

folkodin

5 mg

Covonia Dry cough sugar
free formula

Belséleges folyadék

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Wise Pharmaceuticals Limited,
7 Oxford Street,

Manchester,

M1 4PB,

United Kingdom

folkodin

Pholcodine Linctus BP

BelsGleges oldat

Oralis alkalmazds

Nagy-Britannia

Wise Pharmaceuticals Limited,
7 Oxford Street,

Manchester,

M1 4PB,

United Kingdom

folkodin

10 mg

Strong Pholcodine Linctus

Belséleges oldat

Oralis alkalmazds
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IV. MELLEKLET

A GYOGYSZEREK FANTAZIANEVEINEK, GYOGYSZEBFORMAINAK, HATASEROSSEGEINEK, AZ ALKALMAZAS MODJAINAK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA

Tagdllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantdzianéy

HatdserGsség

Gyogyszerforma

Az alkalmazds médja

Ausztria

S.Med Handels GmbH
Zachgassel, Vienna
AT-1220

Austria

BufloMed 'S.Med' 300 mg
Filmtabletten

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Ausztria

S.Med Handels GmbH
Zachgassel, Vienna
AT-1220

Austria

BufloMed 'S.Med' retard 600 mg
Filmtabletten

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Belgium

Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl

150 mg

bevont tabletta

oralis alkalmazds

Belgium

Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl

50 mg/5 ml

oldatos injekcid

intramuscularis  és  intravénds
alkalmazds

Ciprus

MEDOCHEMIE LTD, 1-10
Constantinoupoleos street
P.O.Box 51409

3505 Lemesos

Cyprus

Ikelan solution for injection or
infusion 50 mg/5 ml

50 mg/5 ml

injekcio

intramuscularis  és  intravénds
alkalmazds

Franciaorszag

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92700 COLOMBES

FRANCE

BUFLOMEDIL BIOGARAN 150 mg,
comprimé pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

QUALIMED

117, allée des Parcs
69800 SAINT-PRIEST
France

BUFLOMEDIL QUALIMED 150 mg,
comprimé pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds
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Tagéllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantazianév

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Franciaorszag

TEVA SANTE

Le Palatin 1, 1 cours du Triangle
92936 PARIS LA DEFENSE CEDEX
France

BUFLOMEDIL TEVA 150 mg,
comprimé pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

ACTAVIS France

La Boursidiere Centre d'Affaires
92357 LE PLESSIS ROBINSON
France

BUFLOMEDIL ACTAVIS 150 mg,
comprimé

150 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers 3
Burlington Road
DUBLIN 4
IRELAND

LOFTYL 50 mg/5 ml, solution
injectable

50 mg/5 ml

oldatos injekci6

intramuscularis  és  intravénds
alkalmazds

Franciaorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers 3,
Burlington Road
DUBLIN 4
IRELAND

LOFTYL 150 mg, comprimé pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

ARROW GENERIQUES
26, avenue Tony Garnier
69007 LYON

FRANCE

BUFLOMEDIL ARROW 150 mg,
comprimé

150 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

CEPHALON FRANCE

20, rue Charles Martigny
94700 MAISONS-ALFORT
FRANCE

FONZYLANE 150 mg, comprimé
pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszdg

CRISTERS

22 quai Gallieni
92150 SURESNES
FRANCE

BUFLOMEDIL CRISTERS 150 mg,
comprimé

150 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Franciaorszag

EG LABO - LABORATOIRES
EUROGENERICS

"Le Quintet" - batiment A

12, rue Danjou

92517 BOULOGNE BILLANCOURT
Cedex

FRANCE

BUFLOMEDIL EG 150 mg, comprimé
pelliculé

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds
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Tagdllam

EUJEGT A forgalomba hozatali engedély jogosultja Fantdzianév Hatdserésség Gydgyszerforma Az alkalmazds mddja

Franciaorszag LABORATOIRE RATIOPHARM BUFLOMEDIL RATIOPHARM 150 mg filmtabletta oralis alkalmazds
19, boulevard Paul Vaillant Couturier | 150 mg, comprimé pelliculé
94200 IVRY SUR SEINE
France

Franciaorszag MYLAN SAS BUFLOMEDIL MYLAN 150 mg, 150 mg filmtabletta oralis alkalmazds
117, allée des Parcs comprimé pelliculé
69800 SAINT-PRIEST
France

Franciaorszag RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES | BUFLOMEDIL RPG 150 mg, 150 mg filmtabletta oralis alkalmazds
11-15 Quai Dion Bouton comprimé pelliculé
92800 PUTEAUX
France

Franciaorszag RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES | BUFLOMEDIL RPG 150 mg, 150 mg tabletta oralis alkalmazds
11-15 Quai Dion Bouton comprimé
92800 PUTEAUX
France

Franciaorszdg SANDOZ BUFLOMEDIL SANDOZ 150 mg, 150 mg tabletta oralis alkalmazds
49, avenue Georges Pompidou comprimé
92300 LEVALLOIS-PERRET
France

Franciaorszag ZYDUS FRANCE BUFLOMEDIL ZYDUS 150 mg, 150 mg tabletta oralis alkalmazds
25, rue des Peupliers ZAC Les Hautes | comprimé
Patures - Parc d’Activités des Peupliers
92000 NANTERRE
France

Németorszag Amdipharm Limited Bufedil long Retardtabletten 600 mg retard tabletta oralis alkalmazds
Temple Chamcers, 3
Burlington Road
IRL- DUBLIN 4
Irland

Németorszag AbZ-Pharma GmbH Buflomedil AbZ, 600 mg 600 mg retard tabletta oralis alkalmazds
Dr.Georg-Spohn-Str. 7 Retardtabletten
D-89143 Blaubeuren
Germany

Németorszag Actavis Deutschland GmbH & Co. KG | Buflo-Puren 300 300 mg filmtabletta oralis alkalmazds

Elisabeth-Selbert-Str. 1
D-40764 Langenfeld
Germany

701/¥6 D
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Tagéllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantazianév

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Németorszag

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Elisabeth-Selbert-Str. 1

D-40764 Langenfeld

Germany

BUFLO-Puren 600 retard

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Németorszig

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
D-13407 Berlin

Buflomedil-CT 150 mg Filmtabletten

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
D-13407 Berlin

Buflomedil-CT 300 mg Filmtabletten

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
D-13407 Berlin

Buflomedil-CT 50 mg/5 ml Ampullen

50 mg [ 5 ml

oldatos injekcid,
oldatos infiizi6

intravénas
és intramuscularis alkalmazds

Németorszag

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
D-13407 Berlin

Buflomedil-CT 600 mg
Retardtabletten

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-STr. 3
D-89079 Ulm
Germany

Buflomedil-ratiopharm 300 mg
Filmtabletten

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-STr. 3
D-89079 Ulm
Germany

Buflomedil-ratiopharm 600 mg
Retardtabletten

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

Riemser Arzneimittel AG

An der Wiek 7

D-17493 Greifswald - Insel Riems
Germany

Complamin Buflomedil 600 mg
retard

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

Riemser Arzneimittel AG

An der Wiek 7

D-17493 Greifswald - Insel Riems
Germany

Complamin Buflomedil Injekt

50 mg [ 5ml

oldatos injekcid

intravénas és
intramuscularis alkalmazds
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Tagdllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantdzianév

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds mddja

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, Gebaude K703
D-65926 Frankfurt am Main
Germany

Defluina peri

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, Gebiude K703
D-65926 Frankfurt am Main
Germany

Deflunia peri mite

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszig

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2 - 18
D-61118 Bad Vilbel

Buflomedil Stada 150 mg
Filmtabletten

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Németorszag

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2 - 18
D-61118 Bad Vilbel

Buflomedil Stada 300 mg
Filmtabletten

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Gorogorszag

BROS LTD

AYGIS AND GALINIS 15
KIFISSIA

14564 ATHENS

Greece

THIOCODIN

150 MG/TAB

BEVONT TABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

BROS LTD

AYGIS AND GALINIS 15
KIFISSIA

14564 ATHENS

Greece

THIOCODIN

300 MG/TAB

BEVONT TABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

AMDIPHARM LIMITED, IRELAND
Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Ireland

LOFTYL

150 MG|TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

AMDIPHARM LIMITED, IRELAND
Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Ireland

LOFTYL

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds
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Tagéllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantazianév

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Gorogorszag

AMDIPHARM LIMITED, IRELAND
Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Ireland

LOFTYL

150 MG/ML

BELSOLEGES OLDATOS
CSEPPEK

oralis alkalmazds

Gorogorszag

AMDIPHARM LIMITED, IRELAND
Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Ireland

LOFTYL

50 MG/5 ML

OLDATOS IN]EKCI()

INTRAVENAS INFUZIO, INTRA-
VENAS INJEKCIO, INTRAMUS-

CULARIS

Gorogorszag

AMDIPHARM LIMITED, IRELAND
Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Ireland

LOFTYL

600 MG/TAB

MODOSITOTT HATOANYAG-
LEADASU TABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

BIOSPRAY ABEE

18TH KM MARATHONOS AVENUE
PALLINI

15344 Athens

Greece

BOTAMIRAL

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

FARAN ABEE PRODUCTION AND
DISTRIBUTION OF MEDICINES
ACHAIAS AND TRIZOINIAS

NEA KIFISSIA

14564 Athens

Greece

VANOGEL

150 MG/ML

BELSOLEGES OLDATOS
CSEPPEK

oralis alkalmazds

Gorogorszag

FARAN ABEE PRODUCTION AND
DISTRIBUTION OF MEDICINES
ACHAIAS AND TRIZOINIAS
14565 NEA KIFISSIA

Greece

VANOGEL

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

HELP ABEE

VALAORITOU 10,

144 52 METAMORFOSI ATTIKIS
Greece

VARDOLIN

150 MG/ML

BELSOLEGES OLDATOS
CSEPPEK

oralis alkalmazds
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Tagdllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantdzianév

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds mddja

Gorogorszag

HELP ABEE

VALAORITOU 10,

144 53 METAMORFOSI ATTIKIS
Greece

VARDOLIN

150 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

HELP ABEE

VALAORITOU 10,

144 54 METAMORFOSI ATTIKIS
Greece

VARDOLIN

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

HELP ABEE

VALAORITOU 10,

144 55 METAMORFOSI ATTIKIS
Greece

VARDOLIN

600 MG|TAB

MODOSITOTT HATOANYAG-

LEADASU TABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

NORMA HELLAS S.A.
MENANDROU 54
10431 ATHENS
Greece

FLUBIR

150 MG|TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

NORMA HELLAS S.A.
MENANDROU 54
10432 ATHENS
Greece

FLUBIR

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

RAFARM A.E.B.E.
KORINTHOU 12,
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

ZELIAN

150 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

RAFARM A.E.B.E.
KORINTHOU 12,
15451 NEO PSYCHIKO
Greece

ZELIAN

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

BIOSTAM KAL. MPOUGA AND CO
DIAKRIAS 6

ZOGRAFOU

157 73 Athens

Greece

CHLOROFARM-S

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

ANFARM HELLAS
PERIKLEOUS 53-57
105 60 ATHENS
Greece

BLADIRON

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds
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Tagéllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantazianév

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Gorogorszag

ANFARM HELLAS
PERIKLEOUS 53-57
105 60 ATHENS
Greece

BLADIRON

150 MG/ML

BELSOLEGES OLDATOS
CSEPPEK

oralis alkalmazds

Gorogorszag

A. NIKOLAKOPOULOS AND CO
GALATSIOU AVENUE 115,
11146 ATHENS

Greece

IRRODAN RETARD

600 MG/TAB

RETARD TABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

MEDICHROM S.A.

6Km MARKOPOULOU-KOROPI
AVENUE

19003 MARKOPOPULO MESOGEIWN
Greece

BUFLODIL

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

ELPEN SA PHARMACEUTICAL
INDUSTRY

MARATHONOS AVENUE 95
19009 PIKERMI ATTIKIS
Greece

PENPURIN

150 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

ELPEN SA PHARMACEUTICAL
INDUSTRY

MARATHONOS AVENUE 95
19010 PIKERMI ATTIKIS
Greece

PENPURIN

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

ELPEN SA PHARMACEUTICAL
INDUSTRY

MARATHONOS AVENUE 95
19011 PIKERMI ATTIKIS
Greece

PENPURIN

150 MG/ML

BELSOLEGES OLDATOS
CSEPPEK

oralis alkalmazds

Gorogorszag

ELPEN SA PHARMACEUTICAL
INDUSTRY

MARATHONOS AVENUE 95
19012 PIKERMI ATTIKIS
Greece

PENPURIN

600 MG/TAB

MODOSITOTT HATOANYAG-
LEADASU TABLETTA

oralis alkalmazds
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Tagdllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantdzianév

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds mddja

Gorogorszag

VIOFAR LTD

ETHNIKIS ANTISTASEOS AND
TRIFYLLIAS

13671 ACHARNES

Greece

SULODIL

300 MG/TAB

FILMTABLETTA

oralis alkalmazds

Gorogorszag

VIOFAR LTD

ETHNIKIS ANTISTASEOS AND
TRIFYLLIAS

13672 ACHARNES

Greece

SULODIL

600 MG/TAB

MODOSITOTT HATOANYAG-
LEADASU TABLETTA

oralis alkalmazds

Olaszorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers,
3 Burlington Road,
Dublin 4
IRELAND

LOFTYL

150 mg/ml

belséleges oldatos cseppek

oralis alkalmazds

Olaszorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers,
3 Burlington Road,
Dublin 4
IRELAND

LOFTYL

10 mg/ml

oldatos injekcid

intramuscularis  és  intravénds
alkalmazds

Olaszorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers,
3 Burlington Road,
Dublin 4
IRELAND

LOFTYL

300 mg/10 ml

belsdleges oldat

oralis alkalmazds

Olaszorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers,
3 Burlington Road,
Dublin 4
IRELAND

LOFTYL

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Olaszorszag

AMDIPHARM LTD
Temple Chambers,
3 Burlington Road,
Dublin 4
IRELAND

LOFTYL

300 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Olaszorszag

BIOMEDICA FOSCAMA GROUP SpA
Via della Giuliana 73

00195 Roma

Italy

IRRODAN

10 mg/ml

oldatos injekcid

intramuscularis  és  intravénds
alkalmazds

801/¥6 D
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Tagéllam
EUJEGT

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fantazianév

HatdserGsség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds médja

Olaszorszag

BIOMEDICA FOSCAMA GROUP SpA
Via della Giuliana 73

00195 Roma

Italy

IRRODAN

150 mg/ml

belséleges oldatos cseppek

oralis alkalmazds

Olaszorszag

BIOMEDICA FOSCAMA GROUP SpA
Via della Giuliana 73

00195 Roma

Italy

IRRODAN

300 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Olaszorszag

LABORATORIO FARMACEUTICO C.T.

S.r.l.

Strada Solaro n. 75-77
Villa Sayonara - Sanremo —
18038 IMPERIA

Italy

BUFLOCIT

300 mg

kemény kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

LABORATORIO FARMACEUTICO C.T.

S.rl.

Strada Solaro n. 75-77
Villa Sayonara - Sanremo —
18038 IMPERIA

Italy

BUFLOCIT

150 mg

kemény kapszula

oralis alkalmazds

Olaszorszag

LABORATORIO FARMACEUTICO C.T.

Sl

Strada Solaro n. 75-77
Villa Sayonara - Sanremo —
18038 IMPERIA

Italy

BUFLOCIT

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Luxemburg

AMDIPHARM LIMITED
3, TEMPLE CHAMBERS
IRL DUBLIN

Loftyl

50 mg

oldatos injekcid

intramuscularis  és  intravénds

alkalmazds

Luxemburg

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl

150 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Portugilia

Amdipharm Limited
Temple Chambers
3, Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl 300

300 mg

bevont tabletta

oralis alkalmazds
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Fantdzianév

Hatdserésség

Gydgyszerforma

Az alkalmazds mddja

Portugélia

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl Forte

600 mg

retard tabletta

oralis alkalmazds

Hollandia

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

Loftyl

150 mg

tabletta

oralis alkalmazds

Spanyolorszig

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

LOFTON 150 mg comprimidos
recubiertos

150 mg

bevont tabletta

oralis alkalmazds

Spanyolorszag

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Ireland

LOFTON 150 mg/ml gotas orales en
solucion

150 mg/ml

belséleges oldatos cseppek

oralis alkalmazds

Lengyelorszag

ICN Polfa Rezszéw S.A.
Przemyslowa 2

35-959 Rzeszow,

Poland Office in Warsaw:
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa,
Poland

Buvasodil

150 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds

Lengyelorszdg

ICN Polfa Rezszéw S.A.
Przemystowa 2

35-959 Rzeszow,

Poland Office in Warsaw:
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa,
Poland

Buvasodil

300 mg

filmtabletta

oralis alkalmazds
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	A forgalombahozatali engedélyekről szóló európai uniós határozatok összefoglalása a gyógyszerek tekintetében 2012. február 1-tól 2012. február 29-ig (A 2001/83/EK irányelv  34. cikke vagy a 2001/82/EK irányelv  38. cikke értelmében elfogadott határozatok)  (2012/C 94/02)

