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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

Souhrn rozhodnuti Evropské unie o registracich 1é¢ivych pfipravkd od 1. zafi 2012 do 30. zifi
2012

(Zvefejnéno podle cldnku 13 nebo clinku 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (1))
(2012/C 328/01)

(") Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.



— Vyddni registrace (linek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): Pfijaté

Kéd ATC

Datum p P » INN (mezindrodni .. . . . Cislo zdpisu do rejstitku . (anatomicko- Datum
. Naézev 1écivého piipravku PR Drzitel rozhodnuti o registraci . ; Lékova forma . PR
rozhodnuti nechrdnény ndzev) Spolecenstvi terapeuticko- ozndmenf
chemicky kéd)
3.9.2012 | Inlyta Axitinib Pfizer Limited EU/1/12/777/001-006 | Potahovand tableta LO1XE17 5.9.2012
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
3.9.2012 | NovoThirteen catridecacogum Novo Nordisk A/S EU[1/12/775/001 Prasek pro piipravu B02BD11 5.9.2012
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark injek¢ntho roztoku
s rozpoustédlem
20.9.2012 | Dacogen Decitabin Janssen-Cilag International NV EU[1/12/792/001 Prasek pro piipravu LO1BCO8 24.9.2012
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgié koncentrdtu pro
piipravu infuzniho
roztoku
28.9.2012 | Enurev Breezhaler glycopyrronii Novartis Europharm Limited EU[1/12/789/001-006 | Prasek k inhalaci RO3BB06 3.10.2012
bromidum Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 v tvrdé tobolce
5AB, United Kingdom
28.9.2012 | Seebri Breezhaler glycopyrronii Novartis Europharm Limited EU/[1/12/788/001-006 | Prasek k inhalaci R0O3BB06 3.10.2012
bromidum Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 v tvrdé tobolce
5AB, United Kingdom
28.9.2012 | Tovanor Breezhaler glycopyrronii Novartis Europharm Limited EU[1/12/790/001-006 | Prasek k inhalaci RO3BB06 3.10.2012
bromidum Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 v tvrdé tobolce

5AB, United Kingdom

7/8ze D

[$5 ]

orun 9ysdoIa YIusA [Upain

¢10C°019¢



26.10.2012

Utedni véstnik Evropské unie

C 3283

— Zména registrace (¢linek 13 nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 726/2004): Pfijaté

Datum Nazev lécivého o . N Cislo zépisu do rejstitku Datum
. o Drzitel rozhodnuti o registraci . ; PR

rozhodnuti piipravku Spolecenstvi oznameni

10.9.2012 | Advate Baxter AG EU/1/03/271/007-010 12.9.2012
Industriesstrasse 67, 1221 Wien,
Osterreich

10.9.2012 | Cialis Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/02/237/001-009 12.9.2012
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten,
Nederland

10.9.2012 | Entacapone Teva Teva Pharma B.V. EU/1/10/665/001-004 12.9.2012
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht,
Nederland

10.9.2012 | JEVTANA Sanofi-aventis groupe EU1/11/676/001 12.9.2012
54, rue de la Boétie, F-75008 France

10.9.2012 | Levetiracetam ratiopharm GmbH EU/1/11/702/001-031 12.9.2012

ratiopharm Graf-Arco-Strafe 3, D-89079 Ulm,

Deutschland

10.9.2012 | Norvir Abbott Laboratories Ltd EU[1/96/016/001 12.9.2012
Abbott House, Vanwall Business Park, EU/1/96/016/003-008
Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire
SL6 4XE, United Kingdom

10.9.2012 | Orgalutran N.V. Organon EU/1/00/130/001-002 | 12.9.2012
P.O. Box 20, Kloosterstraat 6, 5340 BH
Oss, Nederland

10.9.2012 | Ozurdex Allergan Pharmaceuticals (Ireland) Ltd EU/1/10/638/001 12.9.2012
Castlebar Road, Westport, Co. Mayo,
Ireland

10.9.2012 | Rasilamlo Novartis Europharm Ltd EU[1/11/686/001-056 12.9.2012
Wimblehurst Road, Horsham, West
Sussex, RH12 5AB, United Kingdom

10.9.2012 | Rasitrio Novartis Europharm Limited EU[1/11/730/001-060 12.9.2012
Wimblehurst Road, Horsham, West
Sussex, RH12 5AB, United Kingdom

10.9.2012 | Revlimid Celgene Europe Limited EU/1/07/391/001-006 12.9.2012
1 Longwalk Road, Stockley Park,
Uxbridge, Middlesex, UB11 1DB,
United Kingdom

10.9.2012 | Sildenafil Teva Teva Pharma B.V. EU/[1/09/584/002-006 12.9.2012
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, EU/1/09/584/008-012
Nederland EU[1/09/584/014-018

10.9.2012 | Simponi Janssen Biologics B.V. EU/1/09/546/001-004 12.9.2012

Einsteinweg 101, CB Leiden 2333,
Nederland
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Datum
rozhodnut{

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni{

10.9.2012

Somavert

Pfizer Ltd
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom

EU/1/02/240/001-004

12.9.2012

10.9.2012

Tamiflu

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/02/222/001-005

12.9.2012

10.9.2012

Trobalt

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex
UB6 ONN, United Kingdom

EU/1/11/681/001-013

12.9.2012

10.9.2012

Xelevia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, United Kingdom

EU/[1/07/382/001-018

12.9.2012

11.9.2012

Clopidogrel

ratiopharm

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35, 83714 Miesbach,
Deutschland

EU/1/09/554/001-008

13.9.2012

11.9.2012

Docetaxel Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht,
Nederland

EU/1/09/611/001-002

13.9.2012

12.9.2012

Clopidogrel Krka

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenija

EU/1/09/556/001-011

14.9.2012

12.9.2012

Clopidogrel Krka
dd.

KRKA, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenija

EU/1/09/562/001-009

14.9.2012

12.9.2012

Clopidogrel TAD

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472
Cuxhaven, Deutschland

EU/1/09/555/001-009

14.9.2012

17.9.2012

Atripla

Bristol-Myers Squibb and Gilead Sciences
Limited

IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, Co. Cork, Ireland

EU/1/07/430/001-002

19.9.2012

17.9.2012

Cervarix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart,
Belgique

EU/1/07/419/001-012

19.9.2012

17.9.2012

Clopidogrel
ratiopharm GmbH

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35, 83714 Miesbach,
Deutschland

EU/1/09/541/001-008

19.9.2012

17.9.2012

Glubrava

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych, London WC2B 4AE,
United Kingdom

EU/1/07/421/001-009

19.9.2012
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Datum
rozhodnuti

Nazev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zépisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni

17.9.2012

Levetiracetam
Accord

Accord Healthcare Limited

5th Floor Charles House, 108/110
Finchley road, London NW3 5],
United Kingdom

EU/1/11/712/001-040

19.9.2012

17.9.2012

Replagal

Shire Human Genetic Therapies AB
Svirdvigen 11D, 182 33 Danderyd,
Sverige

EU/1/01/189/001-006

19.9.2012

20.9.2012

Azarga

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Pentagon Park, Boundary Way, Hemel
Hempstead, Herts HP2 7UD,

United Kingdom

EU/1/08/482/001-002

24.9.2012

20.9.2012

Leflunomide
ratiopharm

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3, D-89079 Ulm,
Deutschland

EU/1/10/654/001-004

24.9.2012

20.9.2012

Mircera

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/07/400/008-013
EU/1/07/400/017-024

24.9.2012

20.9.2012

Olanzapine Apotex

Apotex Europe B.V.
Darwingweg 20, 2333 CR Leiden,
Nederland

EU/1/10/635/001-018

24.9.2012

20.9.2012

Optaflu

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76, D-35041
Marburg, Deutschland

EU/1/07/394/001-009

24.9.2012

20.9.2012

Prialt

Eisai Limited

European Knowledge Centre, Mosquito
Way, Hatfield, Herts, AL10 9SN,
United Kingdom

EU/1/04/302/001-004

24.9.2012

20.9.2012

Sutent

Pfizer Ltd
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom

EU/1/06/347/001-008

24.9.2012

20.9.2012

Tasigna

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham, West
Sussex RH12 5AB, United Kingdom

EU/1/07/422/001-012

24.9.2012

20.9.2012

Tesavel

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/07/435/001-018

24.9.2012

20.9.2012

Torisel

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

EU/1/07/424/001

24.9.2012

20.9.2012

VELCADE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgié

EU/1/04/274/001-002

24.10.2012

20.9.2012

Xeloda

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/00/163/001-002

24.9.2012
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rozhodnut{

Nézev lécivého
piipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cislo zdpisu do rejstitku
Spolecenstvi

Datum
oznameni{

24.9.2012

alli

Glaxo Group Limited

Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN,

United Kingdom

EU/1/07/401/007-016

26.9.2012

24.9.2012

Elaprase

Shire Human Genetic Therapies AB
Svirdvagen 11D, 182 33 Danderyd,
Sverige

EU/1/06/365/001-003

26.9.2012

24.9.2012

Komboglyze

Bristol Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol Myers Squibb House, Uxbridge
Business Park, Sanderson Road, Uxbridge,
Middlesex UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/11/731/004-005
EU/1/11/731/010-011
EUJ1/11/731/013-014

24.9.2012

24.9.2012

Nevanac

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts
HP2 7UD, United Kingdom

EU/1/07/433/001

26.9.2012

24.9.2012

PecFent

Archimedes Development Ltd
Nottingham, NGT7 2TN,
United Kingdom

EU/1/10/644/001-006

27.9.2012

24.9.2012

Pramipexole
Accord

Accord Healthcare Limited

5th Floor Charles House, 108/110
Finchley road, London NW3 5J],
United Kingdom

EU/1/11/728/001-010

24.9.2012

24.9.2012

Revasc

Canyon Pharmaceuticals Ltd
7th Floor, 52-54 Gracechurch Street,
London EC3V OEH, United Kingdom

EU/1/97/043/001-003

26.9.2012

24.9.2012

Torisel

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

EU/1/07/424/001

26.9.2012

24.9.2012

Xenical

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/98/071/001-006

26.9.2012

28.9.2012

Irbesartan Zentiva

Sanofi
54, rue La Boétie, 75008 Paris, France

EU/1/06/376/001-039

3.10.2012

28.9.2012

Matever

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion, 15351 Pallini Attiki,
EAN\ada

EU/1/11/711/001-030

3.10.2012

28.9.2012

Pegasys

Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/02/221/001-016

3.10.2012
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— Vyddni registrace (¢ldnek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004: Zamit-

nuté
Datum Nazev 1écivého . . N Cislo zépisu do rejstitku Datum
. - Drzitel rozhodnuti o registraci - . PR
rozhodnuti piipravku Spolecenstvi ozndmen
28.9.2012 | Libertek Nycomed GmbH 4.10.2012

Byk-Gulden-Str. 2, D-78467 Konstanz,
Deutschland

— StaZeni registrace (Clinek 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004)

Datum Nazev 1écivého . . N Cislo zépisu do rejstitku Datum
. v Drzitel rozhodnuti o registraci . . PR
rozhodnuti piipravku Spolecenstvi ozndmeni
10.9.2012 | Rivastigmine Teva | Teva Pharma B.V. EU/1/09/513/001-020 12.9.2012

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht,
Nederland

— Zména registrace (¢linek 38 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004): Pijaté

Datum Nazev lé¢ivého o . - Cislo zdpisu do rejstitku Datum
. . Drzitel rozhodnuti o registraci - ; PRI
rozhodnuti pifpravku Spolecenstvi ozndmenf
3.9.2012 | BTVPUR AlSap 8 | MERIAL EU/2/09/094/001-005 5.9.2012
29 avenue Tony Garnier, 69007 LYON,
France
10.9.2012 | TruScient Pfizer Limited EU[2/11/136/001 12.9.2012
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
10.9.2012 | Veraflox Bayer Animal Health GmbH EU/2/10/107/001-014 12.9.2012
51368 Leverkusen, Deutschland
11.9.2012 | Porcilis PCV Intervet International B.V. EU/[2/08/091/001-010 13.9.2012
Wim de Korverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer, Nederland
28.9.2012 | SevoFlo Abbott Laboratories Limited EU/[2/02/035/007 5.10.2012

Abbott House, Vanwall Business Park,
Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire
SL6 4XE, UNITED KINGDOM

Chcete-li se sezndmit s vefejnou zpravou o hodnoceni doty¢nych léivych ptipravkii a se souvisejicimi
rozhodnutimi, obrafte se na:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus,
Canary Wharf
UK - LONDON E14 4H
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Souhrn rozhodnuti Evropské unie o registracich lécivych pfipravka od 1. zifi 2012 do
30. zafi 2012

(Rozhodnuti pfijatd na zdkladé clnku 34 smérnice 2001/83/ES (') nebo clanku 38 smérnice 2001/82/ES (?))
(2012/C 328/02)

— Vydani, zachovini nebo zména vnitrostitni registrace

Datum . |Nazev nebo nazvy lécivého piipravku Drzitel nebo dri.itelé r ozhodnuti Dotceny clensky stat Da,t um
rozhodnuti o registraci ozndmen{
17.9.2012 | Nuflor 300 mg/ml Viz piiloha I Viz piiloha I 18.9.2012
28.9.2012 | Yvidually and associated names | Viz piiloha II Viz ptiloha II 3.10.2012
11.9.2012 | Mifepristone Linepharma and Viz ptiloha III Viz ptiloha III 13.9.2012

associated names
10.9.2012 | Zinacef and associated names | Viz pfiloha IV Viz ptiloha IV 11.9.2012
3.9.2012 Trimetazidine Viz ptiloha V Viz ptiloha V 4.9.2012

f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVE FORMY, SILY VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU, CILOVYCH DRUHU,
ZPUSOBU PODANI, ZADATELE V CLENSKYCH STATECH

Clensky stdt

EUJEHP Zadatel Nézev Lékovd forma Sila Cilovy druh Zpiisob podani

Belgie Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Dénsko Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Francie Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Némecko Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Recko Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Irsko Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné
Wim de Korverstraat 35 cattle and sheep a intramuskuldrné
5831 AN Boxmeer Ovce - intramuskuldrné
Nizozemsko

Itdlie Intervet International B.V. Nuflor 300 mg/ml solution for injection for | Injekéni roztok 300 mg/ml Skot a ovce Skot — subkutdnné

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

cattle and sheep

a intramuskuldrné
Ovce — intramuskuldrné

¢10C01'9¢
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel

Nazev

Lékova forma

Sila

Cilovy druh

Zpusob podani

Lucembursko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nuflor 300 mg/ml solution for injection for
cattle and sheep

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot a ovce

Skot — subkutdnné
a intramuskuldrné
Ovce - intramuskuldrné

Nizozemsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nuflor 300 mg/ml solution for injection for
cattle and sheep

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot a ovce

Skot — subkutdnné
a intramuskuldrné
Ovce - intramuskuldrné

Portugalsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nuflor 300 mg/ml solution for injection for
cattle and sheep

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot a ovce

Skot — subkutdanné
a intramuskuldrné
Ovce - intramuskuldrné

Spanélsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nuflor 300 mg/ml solution for injection for
cattle and sheep

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot a ovce

Skot — subkutdanné
a intramuskuldrné
Ovce - intramuskuldrné

Spojené Kralovstvi

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nuflor 300 mg/ml solution for injection for
cattle and sheep

Injekéni roztok

300 mg/ml

Skot a ovce

Skot — subkutdnné
a intramuskuldrné
Ovce - intramuskuldrné

01/87¢ D
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PRILOHA II

SEZNAM NAZVU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU, ZPUSOB PODANI,
ZADATELE V CLENSKYCH STATECH

Cl;r[ljs/l;);ﬂs)tét Zadatel Smysleny ndzev Koncentrace Lékové forma Zpiisob podani

Rakousko Bayer B.V. Delivrie 0,02 mg/3 mg Filmtabletten ethinylestradiol: 0.02 mg/ Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Belgie Bayer B.V. Yvidually ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni poddni
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Bulharsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Kypr Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Ceskd republika Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Dénsko Bayer B.V. Delivrie ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Estonsko Bayer B.V. Yvidually ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Peroralni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Finsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Peroralni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

¢10C01'9¢
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Clensky stat

EU/EHP Zadatel Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob poddni

Francie Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Némecko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Recko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Madarsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Island Bayer B.V. Delivrie ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Irsko Bayer B.V. Delivrie ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Itlie Bayer B.V. Yvidually ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Lotyssko Bayer Pharma AG Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes | ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Peroralni podani

Miillerstrasse 170-178

D-13353, Berlin
Germany

Drospirenone: 3 mg

71/8ze D
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Clensky stat

EU/EHP Zadatel Smysleny ndzev Koncentrace Lékova forma Zptsob podani

Litva Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Peroralni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Lucembursko Bayer B.V. Delivrie ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Malta Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Nizozemsko Bayer B.V. Yvidually ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Peroralni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Norsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perordlni podan{
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Polsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Portugalsko Bayer B.V. Flexyess ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani
Energieweg 1, Drospirenone: 3 mg
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Rumunsko Bayer B.V. Yvidually ethinylestradiol: 0.02 mg Potahované tablety Perorédlni podani

Energieweg 1,
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Drospirenone: 3 mg

¢10C01'9¢

[ ]

arun 9ysdoIag YruisA Tupain

€1/87¢ D



Clensky stat
EU/EHP

Zadatel

Smysleny ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob poddni

Slovenskd republika

Bayer B.V.
Energieweg 1,
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Flexyess

ethinylestradiol: 0.02 mg
Drospirenone: 3 mg

Potahované tablety

Perorédlni podani

Slovinsko

Bayer B.V.
Energieweg 1,
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Flexyess

ethinylestradiol: 0.02 mg
Drospirenone: 3 mg

Potahované tablety

Perorédlni podani

Spanélsko

Bayer B.V.
Energieweg 1,
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Delivrie

ethinylestradiol: 0.02 mg
Drospirenone: 3 mg

Potahované tablety

Peroralni podan{

Svédsko

Bayer B.V.
Energieweg 1,
3641 RT Mijdrecht
the Netherlands

Delivrie

ethinylestradiol: 0.02 mg
Drospirenone: 3 mg

Potahované tablety

Perordlni podani

Velkd Britanie

Bayer plc, Bayer House
Strawberry Hill

Newbury, Berkshire RG14
JA

United Kingdom

Delivrie

ethinylestradiol: 0.02 mg
Drospirenone: 3 mg

Potahované tablety

Peroralni podani
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SEZNAM NAZVU, LEKOVE FORMY, SILY PRIPRAVKU, ZPUSOBU PODANI A ZADATELU/DRZITELU

PRILOHA 1II

ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Clensky stat

EUJEHP Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel Nazev Sila Lékovd forma Zptisob podani

Dénsko Linepharma France, Mifepriston 200 mg Tableta Perordlni podani
140 bis rue de Rennes 75006 Paris Linepharma
Francie

Finsko Linepharma France, Mifepristone Linepharma 200 mg Tableta Perordlni podani
140 bis rue de Rennes 75006 Paris
Francie

Francie Linepharma France, Mifepristone 200 mg Tableta Perordlni podani

140 bis rue de Rennes 75006 Paris Linepharma
Francie 200 mg comprimé

Island Linepharma France, Mifepristone 200 mg Tableta Perordlni podani
140 bis rue de Rennes 75006 Paris Linepharma
Francie 200 mg Tafla

Norsko Linepharma France, Mifepristone 200 mg Tableta Perordlni podani
140 bis rue de Rennes 75006 Paris Linepharma
Francie

Svédsko Linepharma France, Mifepristone 200 mg Tableta Perordlni podani
140 bis rue de Rennes 75006 Paris Linepharma
Francie

Velkd Britdnie Linepharma France, Mifepristone 200 mg Tableta Peroralni podani

140 bis rue de Rennes 75006 Paris
Francie

200 mg tablet

¢10C01'9¢
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PRILOHA IV

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATEC

C];?JS/IE);;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Ndzev Koncentrace Lékové forma Zpiisob podani (kor?ctii?ace)

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert | Curocef 1 500 mg - Trockenstechampullen | 1,5 g Prsek pro injekéni nebo | Intravendzni poddni Injekce: 1,5 g/15 ml
Schweitzer-Gasse 6, infuzni roztok Infuze: 1,5 g/15 ml +
A-1140 Wien 50 ml nebo 100 ml
AUSTRIA

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert | Curocef 1 500 mg - Trockensubstanz zur | 1,5¢ Prasek pro infuzni roztok | Intravendzni poddni 1,5 g/15 ml + 50 ml nebo
Schweitzer-Gasse 6, Infusionsbereitung 100 ml
A-1140 Wien
AUSTRIA

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert | Curocef 250 mg - Trockenstechamupllen | 250 mg Prasek pro injekéni roztok | Intramuskuldrni nebo 250 mg[1 ml nebo
Schweitzer-Gasse 6, intravenézni podani 250 mg/2-5 ml
A-1140 Wien
AUSTRIA

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert | Curocef 750 mg - Trockenstechampullen | 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intramuskuldrni nebo 750 mg/3 ml nebo
Schweitzer-Gasse 6, intravenézni poddni 750 mg/6-10 ml
A-1140 Wien
AUSTRIA

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v. Zinacef 15¢ Prdsek pro infuzni roztok | Intravendzni podani 1,5¢g 50ml
Rue du Tilleul 13
1332 Genval
BELGIUM

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v. Zinacef 15¢ Prések pro injekéni roztok | Intravendzni podani 1,5¢ 15ml
Rue du Tilleul 13
1332 Genval
BELGIUM

Belgie GlaxoSmithKline s.a./n.v. Zinacef 750 mg Prések pro injekéni roztok | Intravendzni poddni 750 mg 6 ml

Rue du Tilleul 13
1332 Genval
BELGIUM

91/87¢ D
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Clensky stat
EUJEHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev Nédzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob poddni

Obsah
(koncentrace)

Bulharsko

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

15¢g

Prasek pro injekéni roztok

Intravenézni podani

1,5¢ 15ml

Bulharsko

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prések pro injekéni roztok

Intravendzni podédni

750 mg 6 ml

Bulharsko

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prasek pro injekéni roztok

Intravendzni poddni

750 mg 3 ml

Kypr

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

15¢g

Prések pro infuzni roztok

Intravenézni podani

1,5¢ 50ml

Kypr

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

15¢

Prsek pro injekéni roztok

Intravendzni poddni

1,5¢ 15ml

Kypr

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prések pro infuzni roztok

Intravenézni podani

750 mg 6 ml

Kypr

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prasek pro injekéni roztok

Intramuskuldrni poddn{

750 mg 3 ml

Ceskd republika

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House, Berkeley avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN

VELKA BRITANIE

Zinacef 1,5 g

15¢g

Prések pro injekéni roztok

Intravenézni podani

1,5¢ 50ml
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev Ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Ceska republika

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House, Berkeley avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN

VELKA BRITANIE

Zinacef 1,5 g

15¢g

Prések pro

injekéni roztok

Intravendzni podani

1,5¢ 15ml

Cesk4 republika

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House, Berkeley avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN

VELKA BRITANIE

Zinacef 750 mg

750 mg

Prasek pro

injekéni roztok

Intramuskuldrni podédn{

750 mg 3 ml

Cesk4 republika

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House, Berkeley avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN

VELKA BRITANIE

Zinacef 750 mg

750 mg

Prések pro

injekéni roztok

Intravendzni podani

750 mg 6 ml

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Zinacef

15¢g

Prasek pro

infuzni roztok

Intravendzni poddni

1,5¢ 50 ml

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Zinacef

Prések pro

injekéni roztok

Intravenézni podani

1,5¢ 15ml

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Zinacef

250 mg

Prések pro

injekéni roztok

Intramuskuldrni poddn{

250 mg 1 ml

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A/[S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Zinacef

250 mg

Prések pro

injekéni roztok

Intravenézni podani

250 mg 2 ml

Dénsko

GlaxoSmithKline Pharma A[S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Zinacef

750 mg

Prések pro

injekéni roztok

Intramuskuldrni podani

750 mg 3 ml

81/87¢ D
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Cl]e;;}s/lg;;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Nédzev Koncentrace Lékova forma Zpusob poddni (kor(l)ctiiilace)

Dinsko GlaxoSmithKline Pharma A[S Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni podani 750 mg 6 ml
Nykaer 68, 2605 Broendby
DENMARK

Estonsko Glaxo Group Ltd, Zinacef 15¢g Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni podani, 1,5¢g
Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, intramuskuldrni podani
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Estonsko Glaxo Group LtdGlaxo Wellcome Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravenézni podani, 750 mg
House, Berkeley Avenue, Greenford, intramuskuldrni podani
Middlesex, UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 15¢ Prések pro injekénifinfuzni | Intravenous Use 1,5¢/15 ml
P.O.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231 roztok/suspenzi
Espoo, FINLAND

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 15¢ Prések pro injekénifinfuzni | Intravendzni podani 1,5 g/50-100 ml
P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231 roztok/suspenzi
Espoo, FINLAND

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 250 mg Prasek pro injekéni Intramuskuldrni poddn{ 250 mg[2 ml
P.O.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231 roztok/suspenzi
Espoo, FINLAND

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 250 mg Prasek pro injekénifinfuzni | Intravendzni podani 250 mg[2 ml
P.O.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231 roztok/suspenzi
Espoo, FINLAND

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni Intramuskuldrni podani 750 mg/3 ml
P.O.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231 roztok/suspenzi
Espoo, FINLAND

Finsko GlaxoSmithKline Oy Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni Intravendzni podani 750 mg/6 ml

P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI-02231
Espoo, FINLAND

roztok/suspenzi
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Cl;ljs/lg;;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani (koxiziiilace)
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Zinnat 15¢ Prések pro infuzni roztok | Intravendzni podani 1,5¢ 50ml
100, route de Versailles —
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Zinnat 250 mg Préasek pro injekéni roztok | Intravendzni podani 250 mg
100, route de Versailles — a intramuskuldrni poddn{
78163 Marly-le-Roi Cedex (Pouze jedna MA pro silu
FRANCE 250 mg)
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Zinnat 750 mg Prédsek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni podani 750 mg
100, route de Versailles — injek¢ni suspenzi
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE
Francie Laboratoire GlaxoSmithKline Zinnat 750 mg Prések pro injekéni roztok | Intravendzni poddni 750 mg
100, route de Versailles — a intramuskuldrni podéni
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE
Recko GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. Zinacef 15¢ Prédsek pro infuzni roztok | Intravendzni podani 1,5 gfinj. lahvicka
Kifissias 266,
152 32 Halandri, Athens
GREECE
Recko GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. Zinacef 250 mg Prések pro injekéni roztok | Intravendzni poddni 250 mg/inj. lahvicka
Kifissias 266, intramuskuldrni podén{
152 32 Halandri, Athens
GREECE
Recko GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. Zinacef 750 mg Prések pro injekéni roztok | Intravendzni podani 750 mg/inj. lahvicka
Kifissias 266, intramuskuldrni podani
152 32 Halandri, Athens
GREECE
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Zinacef 15¢ Prések pro injekéni roztok | Intravendzni podani 15¢

1124 Bp, Csorsz u. 43.
HUNGARY
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Clensky stat
EUJEHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev Nédzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob poddni

Obsah
(koncentrace)

Madarsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, Csorsz u. 43.
HUNGARY

Zinacef

250 mg

Injekéni roztok

Intravendzni poddni

250 mg + 1x 2 ml
rozpoustédlo

Madarsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, Csorsz u. 43.
HUNGARY

Zinacef

250 mg

Prések pro injekéni roztok

Intramuskuldrni podadn{

250 mg

Madarsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, Csorsz u. 43.
HUNGARY

Zinacef

750 mg

Injekéni roztok

Intravenézni podani

750 mg + 1 x 6 ml
rozpoustédlo

Madarsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, Csorsz u. 43.
HUNGARY

Zinacef

750 mg

Prések pro injekéni roztok

Intramuskuldrni podén{

750 mg

Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinacef

1,5¢

Prések pro infuzni roztok

Intravendzni poddni

1,5¢g 50ml

Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinacef

1,5¢

Prések pro injekéni roztok

Intravendzni podédni

1,5¢ 15ml

Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinacef

750 mg

Prések pro infuzni roztok

Intramuskuldrni podani

750 mg 3 ml

Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinacef

750 mg

Prések pro injekéni roztok

Intravenézni podani

750 mg 6 ml

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way,

Rathfarnham,

Dublin 16

IRELAND

Zinacef

15¢

Prések pro injekéni nebo
infuzni roztok

Intravenézni podani

1,5¢
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Cl;r[ljs/l;);ls)ta't Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Ndzev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani (koxﬁtii?ace)

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Zinacef 250 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni nebo 250 mg
Stonemasons Way, nebo suspenzi intramuskuldrni podén{
Rathfarnham,
Dublin 16
IRELAND

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Zinacef 750 mg Prdsek pro injek¢ni roztok | Intravenézni nebo 750 mg
Stonemasons Way, intramuskuldrni podani
Rathfarnham,
Dublin 16
IRELAND

Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 250 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni podani 250 mg/ml
Via A. Fleming, 2 - injekéni suspenzi
37135 Verona
ITALY

Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 500 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni podani 500 mg/2 ml
Via A. Fleming, 2 — injek¢ni suspenzi
37135 Verona
ITALY

Itlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 750 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni poddni 750 mg/3 ml
Via A. Fleming, 2 - injekéni suspenzi
37135 Verona
ITALY

Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 1g Prasek a rozpoustédlo pro | Intravenézni podani 1g/10ml
Via A. Fleming, 2 — injekéni suspenzi
37135 Verona
ITALY

Itlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 1g Prasek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni poddni 1g/4ml
Via A. Fleming, 2 - injekéni suspenzi
37135 Verona
ITALY

Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 2g Prasek pro infuzni roztok | Intravenézni podani 2¢g

Via A. Fleming, 2 —
37135 Verona
ITALY
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Cl]e;;}s/lg;;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Nédzev Koncentrace Lékova forma Zpusob poddni (kor(l)ctiiilace)
Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 15¢ Prések pro infuzni roztok | Intravendzni podani 15¢
Via A. Fleming, 2 -
37135 Verona
ITALY
Itdlie GlaxoSmithKline S.p.A. - Curoxim 750 mg Prasek pro infuzni roztok | Intravenézni podani 750 mg
Via A. Fleming, 2 —
37135 Verona
ITALY
Litva Glaxo Operations UK Limited, Greenford, | Zinacef 15¢ Prések pro injekéni roztok | Intravendzni
Middlesex, podéni/Intramuskuldrn{
UB6 OHE, podéni{
UNITED KINGDOM
Litva Glaxo Operations UK Limited, Greenford, | Zinacef 250 mg Prsek a rozpoustédlo pro | Intravendzni
Middlesex, injekéni roztok podaéni/Intramuskuldrn{
UB6 OHE, podani
UNITED KINGDOM
Litva Glaxo Operations UK Limited, Greenford, | Zinacef 750 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intravenézni
Middlesex, injekéni roztok podani/Intramuskularn{
UB6 OHE, podani
UNITED KINGDOM
Lucembursko GLAXOSMITHKLINE Zinacef 15¢ Prasek pro infuzni roztok | Intravendzni poddni 1,5¢ 50 ml
PHARMACEUTICALS SA
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
Lucembursko GLAXOSMITHKLINE Zinacef 15¢ Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni podani 1,5¢ 15ml
PHARMACEUTICALS SA
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
Lucembursko GLAXOSMITHKLINE Zinacef 750 mg Prések pro injekéni roztok | Intravendzni poddni 750 mg 6 ml

PHARMACEUTICALS SA
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev Ndzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Lucembursko

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE

Zinacef

750 mg

Prasek pro infuzni roztok

Intravendzni poddni

750 mg 50 ml

Lucembursko

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE

Zinacef

750 mg

Prések pro injekéni roztok

Intramuskuldrni podani

750 mg 3 ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

UNITED KINGDOM

Zinacef

250 mg

Prések pro injekéni roztok

Intravenézni podani

250 mg 2 ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

UNITED KINGDOM

Zinacef

250 mg

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intramuskuldrni podani

250 mg 1 ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intravenézni podani

750 mg 6 ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

UNITED KINGDOM

Zinacef

750 mg

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intramuskuldrni poddn{

750 mg 3 ml

Nizozemsko

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS

Zinacef

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intravenézni podani

1,5¢ 15ml
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Clensky stat
EUJEHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny ndzev Nédzev

Koncentrace

Lékové forma

Zpusob poddni

Obsah
(koncentrace)

Nizozemsko

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS

Zinacef

15¢g

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intravendzni podéani

1,5¢g 100 ml

Nizozemsko

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS

Zinacef

250 mg

Prések pro injekéni
suspenzi

Intravenézni podani
Intramuskuldrni podani

250 mg 2 ml (i.v.)
250 mg 1 ml (i.m.)

Nizozemsko

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS

Zinacef

750 mg

Prasek pro injekéni
suspenzi

Intravenézni podani
Intramuskuldrni podédn{

750 mg 6 ml (i.v.)
750 mg 3 ml (im.)

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORWAY

Zinacef

1,5¢g

Prések pro infuzni roztok

Intravenézni podani

1,5¢ 50ml

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORWAY

Zinacef

15¢

Prések pro injekéni roztok

Intravendzni poddni

1,5¢ 15ml

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORWAY

Zinacef

250 mg

Prések pro injekéni roztok

Intramuskuldrni podani

250 mg 1 ml

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORWAY

Zinacef

250 mg

Prések pro injekéni roztok

Intravendzni poddni

250 mg 2 ml

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORWAY

Zinacef

750 mg

Prések pro injekéni roztok

Intravendzni podani

750 mg 6 ml
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Cl;ljs/lg;;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Nazev Koncentrace Lékové forma Zptisob podani (koxiziiilace)

Norsko GlaxoSmithKline AS Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intramuskuldrni podani 750 mg 3 ml
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo
NORWAY

Polsko GlaxoSmithKline Export Ltd. 980 Great | Zinacef 15¢ Prdsek pro injekéni Intravenézni podani 1,5¢/15 ml
West Road a infuzni roztok 1,5 g/50-100 ml
Brentford, Middlesex, TW8 9GS 1,5 g (Monovial)
UNITED KINGDOM

Polsko GlaxoSmithKline Export Ltd. 980 Great | Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni Intramuskuldrni poddn, 750 mg/3 ml IM
West Road suspenzi nebo injeként Intravenézni podani 750 mg/6 ml IV
Brentford, Middlesex, TW8 9GS a infuzni roztok 750 mg IV (Monovial)
UNITED KINGDOM

Portugalsko GlaxoWellcome Farmacéutica Lda Curoxime 750 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intravenézni podani 750 mg 6 ml
Rua Dr Anténio Loureiro Borges n°3 injekéni roztok
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Portugalsko GlaxoWellcome Farmacéutica Lda Curoxime 750 mg Prasek a rozpoustédlo pro | Intramuskuldrni poddni 750 mg 3 ml
Rua Dr Anténio Loureiro Borges n°3 injekéni roztok
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Rumunsko Glaxo Operations UK Limited, Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni poddni 750 mg 6 ml
GlaxoSmithKline House, Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN,
UNITED KINGDOM

Rumunsko Glaxo Operations UK Limited, Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intramuskuldrni podani 750 mg 3 ml

GlaxoSmithKline House, Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
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Cl;ﬁ;);;tét Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny ndzev Nédzev Koncentrace Lékova forma Zpusob poddni (koritxsiilace)
Slovinsko GSK d.o.0., Ljubljana Zinacef 1 500 mg prasek za raztopino za | 1,5¢g Prések pro injekéni nebo | Intravendzni poddni 1,5¢ 15 mlf
Cvetkova ulica 29 injiciranje ali infundiranje infuzni roztok 1,5¢ 50 ml
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA
Slovinsko GSK d.o.o0., Ljubljana Cvetkova ulica Zinacef 750 mg prasek za raztopino za 750 mg Prasek pro injek¢ni nebo | Intramuskuldrni 750 mg/3 ml 750 mg 6 ml
29SI-1000 Ljubljana injiciranje ali infundiranje infuzni roztok podéni/Intravendzni
SLOVENIA podéni
Svédsko GlaxoSmithKline AB Zinacef Prasek pro infuzni roztok | Intravenézni podani
Box 516
169 29 Solna
SWEDEN
Svédsko GlaxoSmithKline AB Zinacef Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni podani
Box 516
169 29 Solna
SWEDEN
Svédsko GlaxoSmithKline AB Zinacef Prasek pro injekéni Intramuskuldrni poddn{
Box 516 roztok/injek¢ni suspenzi
169 29 Solna
SWEDEN
Velkd Britdnie | Glaxo Operations UK Ltd, Zinacef 15¢ Prések pro injekéni roztok | Intravendzni
Stockley Park West, Uxbridge, Middlesex, a intramuskuldrni poddn{
UB11 1BT
Velkd Britdnie | Glaxo Operations UK Ltd, Zinacef 250 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni
Stockley Park West, Uxbridge, Middlesex, a intramuskuldrni poddn{
UB11 1BT
Velkd Britdnie | Glaxo Operations UK Ltd, Zinacef 750 mg Prasek pro injekéni roztok | Intravendzni

Stockley Park West, Uxbridge, Middlesex,
UB11 1BT

a intramuskuldrni poddni
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PRILOHA V

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE, ZPUSOB PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH

Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zptsob podani

Rakousko

Servier Austria GmbH
Mariahilfer Strafle 20/5
Vienna 1070

Austria

Vastarel 35 mg - Filmtabletten mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perordlni podani

Bulharsko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Preductal MR

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Bulharsko

Medica AD
Industrial area
Sandanski 2800
Bulgaria

Prectazidine MR

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovidnim

Perordlni podani

Bulharsko

Actavis Group PTC ehf,,
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Iceland

Vascotasin

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani

Bulharsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

Trimetazidine-ratiopharm

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podén{

Bulharsko

S.C. Labormed Pharma S.A.
44 B, Theodor Pallady, sector 3 Bucharest
Romania

Predozone

20 mg

Obalend tableta

Perordlni podani

Bulharsko

Sopharma AD

16 Iliensko shosse str.
1220 Sofia

Bulgaria

Trimductal

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Bulharsko

Mylan S.A.S.
117 Allee des Parcs 69800 Saint Priest
France

Trimetazigen MR

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Bulharsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvezdova 1716/2b

Prague 4, 140 78

Czech Republic

Apstar

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani

Bulharsko

Gedeon Richter Ple.
Gyomroi ut 19-21

H- 1103 Budapest

Hungary

Moduxin MR

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliovdnim

Perordlni podani

Bulharsko

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

Trimeluzine

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Kypr

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL 20 mg

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Kypr

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL

20 mg/ml

Perorélni kapky

Perordlni podani

Kypr

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perordlni podani

Ceska republika

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

PREDUCTAL MR

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovanim

Perordlni podani
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Cesk4 republika

Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Iceland

TRIMETAZIDIN ACTAVIS 35 mg

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Cesk4 republika

Mylan S.A.S

117 Alleé des Parcs
69 800, Saint-Priest
France

TRIMETAZIDIN MYLAN 35 mg

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perordlni podani

Ceskd republika

SANDOZ s.r.o.
U Nékladového néddrazi 10
130 00 Prague
Czech Republic

TRIMETAZIDIN SANDOZ 35 mg

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim

Perordlni podani

Cesk4 republika

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Hvezdova 1716/2b

Prague 4, 140 78

Czech Republic

PORTORA 35mg TABLETY
S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

35 mg

Tableta s prodlouZenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Cesk4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlickd 3185/1c

150 00 Prague 5

Czech Republic

TRIMETAZIDIN TEVA RETARD 35 mg

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Dinsko

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Vastarel

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Estonsko

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

TRIMETAZIDINE MR SERVIER

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perordlni podani

Estonsko

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

PREDUCTAL MR

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani
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Clensky

stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Estonsko

Actavis Group PTC ehf Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

TRIMETAZIDINE ACTAVIS

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Estonsko

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

TRIMETAZIDINE TEVA 35 mg

35 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Estonsko

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovenia

ZIDMETIN

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliiovdnim

Perordlni podani

Francie

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex

France

TRIMETAZIDINE ALMUS

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podani

Francie

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex

France

TRIMETAZIDINE BIOGARAN

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex

France

TRIMETAZIDINE BIOGARAN

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perordlni podadni

Francie

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex

France

TRIMETAZIDINE BIOGARAN

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perordlni podani

Francie

CRISTERS

22 quai Gallieni
92150 Suresnes
France

TRIMETAZIDINE CRISTERS

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Francie

QUALIMED

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE QUALIMED

20 mg/ml

Perorélni kapky, roztok

Perorédlni podani

Francie

QUALIMED

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE QUALIMED

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perordlni podani

Francie

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL

20 mg/ml

Perordlni kapky, roztok

Perordlni podani

Francie

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Francie

VENIPHARM

4, bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud
France

TRANETIZ

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Francie

VENIPHARM

4, bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud
France

TRIGEMAX

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perorédlni podani

Francie

BIOGARAN

15, boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex

France

TRIMETAZIDINE BGR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perordlni podani
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Clensky

stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Francie

CLL PHARMA

Nice Premier - Arénas

455, Promenade des Anglais
06299 Nice Cedex 03 France

TRIMETAZIDINE CLL PHARMA

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Francie

SOCIETE IPSOR GENERIQUES - IGEN
18, avenue des Champs-Elysées
75008 Paris

France

TRIMETAZIDINE IGEN

20 mg/ml

Perordlni kapky, roztok

Perordlni podani

Francie

LABORATOIRES IPSOR

18 Avenue des Champs Elysees
75008 Paris

France

TRIMETAZIDINE IPSOR

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

LABORATOIRES IPSOR

18 Avenue des Champs Elysees
75008 Paris

France

TRIMETAZIDINE IPSOR

20 mg/ml

Perorélni kapky, roztok

Perorédlni podani

Francie

PLUS PHARMACIE SA
26, boulevard Paul Vaillant-Couturier
94200 Ivry-sur-Seine France

TRIMETAZIDINE ISOMED

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfnovinim

Perorédlni podani

Francie

CLL PHARMA

Nice Premier - Arénas

455, Promenade des Anglais
06299 Nice Cedex 03 France

TRIMETAZIDINE MILGEN

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podadni

Francie

CLL PHARMA

Nice Premier - Arénas

455, Promenade des Anglais
06299 Nice Cedex 03 France

TRIMETAZIDINE MILGEN

20 mg/ml

Perordlni kapky, roztok

Perordlni podani

Francie

RATIOPHARM GMBH
Graf Arco Strasse 3
89079 Ulm

Germany

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Francie

SUBSTIPHARM
8, rue Bellini
75116 Paris
France

TRIMETAZIDINE SUBSTIPHARM

20 mg/ml

Perordlni kapky, roztok

Perordlni podani

Francie

7ZYDUS FRANCE

25, rue des Peupliers

ZAC Les Hautes Patures - Parc d’Activités des
Peupliers

92000 Nanterre

France

TRIMETAZIDINE ZYDUS

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

ZYDUS FRANCE

25, rue des Peupliers

ZAC Les Hautes Patures - Parc d’Activités des
Peupliers

92000 Nanterre

France

TRIMETAZIDINE ZYDUS

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perordlni podani

Francie

VENIPHARM

4, bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud
France

TRIMEVENI

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perordlni podani

Francie

TEVA SANTE

Le Palatin 1

1 cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

TRIMETAZIDINE TEVA

20 mg/ml

Perordlni roztok

Perordlni podani

Francie

TEVA SANTE

Le Palatin 1

1 cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

TRIMETAZIDINE TEVA

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

TEVA SANTE

Le Palatin 1

1 cours du Triangle

9296 Paris la Défense Cedex
France

TRIMETAZIDINE TEVA

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfnovinim

Perorédlni podani

Francie

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

France

TRIMETAZIDINE WINTHROP

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podani
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Clensky

stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Francie

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

France

TRIMETAZIDINE WINTHROP

20 mg/ml

Peroralni roztok

Perordlni podani

Francie

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

France

TRIMETAZIDINE WINTHROP

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfnovinim

Perorédlni podani

Francie

AJC INVEST

6, rue de la Rochefoucauld
16000 Angouléme

France

RIMETAZE

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

AJC INVEST

6, rue de la Rochefoucauld
16000 Angouléme

France

RIMETAZE

20 mg/ml

Perordlni roztok

Perordlni podani

Francie

MYLAN SAS

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE MYLAN

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

MYLAN SAS

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE MYLAN

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perorédlni podani

Francie

MYLAN SAS

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE MYLAN

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovanim

Perorédlni podén{

Francie

SANDOZ

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

TRIMETAZIDINE SANDOZ

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Francie

SANDOZ

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

TRIMETAZIDINE SANDOZ

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perorédlni podani

Francie

ACTAVIS France La Boursidiére Centre d’Affaires
92357 Le Plessis Robinson
France

TRIMETAZIDINE ACTAVIS

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podadni

Francie

QUALIMED

117, allée des Parcs
69800 Saint-Priest
France

TRIMETAZIDINE QUALIMED

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Francie

PLUS PHARMACIE SA

26, boulevard Paul Vaillant-Couturier
94200 Ivry-sur-Seine

France

TRIMETAZIDINE ISOMED

20 mg

Obalend tableta

Perordlni podani

Francie

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS
,Le Quintet“ - batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex

France

TRIMETAZIDINE EG

20 mg

Potahovand tableta

Peroralni podani

Francie

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS
,Le Quintet” - batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex

France

TRIMETAZIDINE EG

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perorédlni podani

Francie

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS
,Le Quintet” - batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex

France

TRIMETAZIDINE EG

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perordlni podani

Francie

ARROW GENERIQUES
26, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

TRIMETAZIDINE ARROW

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

9¢/87¢ D

[$5 ]

0

1

orun 9ysdoIag YIuisaa upa

¢10C°019¢



Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Francie

ARROW GENERIQUES
26, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

TRIMETAZIDINE ARROW

20 mg/ml

Peroralni roztok

Perordlni podani

Francie

RATIOPHARM GMBH
Graf Arco Strasse 3
89079 Ulm

Germany

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM

20 mg

Obalend tableta

Perorédlni podani

Francie

RATIOPHARM GMBH
Graf Arco Strasse 3
89079 Ulm

Germany

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM

20 mg/ml

Perorélni roztok

Perordlni podani

Francie

SANDOZ

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

TRIMETAZIDINE SANDOZ

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perordlni podani

Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Germany

Trimetazidin-ratiopharm 35 mg Retardtabletten

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim

Perordlni podani

Némecko

Mepha Investigacao, Desenvolvimento e Fabricacao
Farmaceutica, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2

2740-298 Porto Salvo

Portugal

Mephatrim 35 mg Retardtabletten

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perorédlni podéni

Recko

HELP ABEE, Valaoritou 10
Metamorfosi Attikis 14452
Greece

NOVAZIDINE

20 mg/ml

Perorélni kapky, roztok

Perorédlni podani

Recko

FOINIXFARM EPE
Dervenakion 38 & Sachini
Gerakas 15344

Greece

ZIDIN

20 mg/ml

Perorédlni kapky, roztok

Perordlni podani
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Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Recko

SERVIER HELLAS PHARMACEUTICALS Ltd,
Ethnikis Antistaseos 72 & Agamemnonos
Greece

VASTAREL

20 mg/tab

Potahovand tableta

Perordlni podani

Recko

SERVIER HELLAS PHARMACEUTICALS Ltd,
Ethnikis Antistaseos 72 & Agamemnonos
Greece

VASTAREL

20 mg/ml

Perordlni kapky, roztok

Peroralni podani

Recko

SERVIER HELLAS PHARMACEUTICALS Ltd,
Ethnikis Antistaseos 72 & Agamemnonos
Greece

VASTAREL

35 mgftab

Tableta s kontrolovanym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Mdarsko

Richter Gedeon nyrt.
Gyomréi Gt 19-21.
1103 Budapest
Hungary

Moduxin MR

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perordlni podani

Mdarsko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Preductal MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perordlni podani

Mdarsko

EGIS Gyodgyszergyar nyrt.
Kereszttri at 30-38.
1106 Budapest

Hungary

Adexor MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovanim

Perordlni podani

Mdarsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Hvezdova 1716/2b

Prague 4, 140 78

Czech Republic

APSTAR 35 mg retard tabletta

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Mdarsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

TRIMETAZIDIN- RATIOPHARM 35 mg retard
tabletta

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perorédlni podani
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Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Mdarsko

Mylan S.A.S

117 Allee des Parcs
69800 Saint Priest
France

TRIMETAZIDINE MYLAN 35 mg retard tabletta

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perordlni podani

Mdarsko

Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Iceland

VASCOTASIN 35 mg moédositott
hatdanyagleaddsd tabletta

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Mdarsko

Sandoz Hungdria Kft.
1114 Budapest
Bartok Béla tit 43-47.
Magyarorszag
Hungary

TRIMETAZIDINE SANDOZ 35 mg retard
tabletta

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliiovdnim

Perordlni podani

Irsko

Servier Laboratories (Ireland) Ltd
First Floor, Block 2

West Pier BusinessCampus

Old Dunleary Road,

Dun Laoghaire

Dublin

Ireland

Vastarel

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podani

Irsko

Servier Laboratories (Ireland) Ltd
First Floor, Block 2

West Pier BusinessCampus

Old Dunleary Road,

Dun Laoghaire

Dublin

Ireland

Trimetazidine

35 mg

Potahovand tableta s prodlouzenym
uvoliovdnim

Perordlni podani

Irsko

Servier Laboratories (Ireland) Ltd
First Floor, Block 2

West Pier BusinessCampus

Old Dunleary Road,

Dun Laoghaire

Dublin

Ireland

Vastarel

35 mg

Potahovand tableta s prodlouzenym
uvolilovanim

Perorédlni podani

Italie

Istituto Farmaco Biologico Stroder S.R.L.
Via di Ripoli, 207V - 50126 Firenze
Italy

VASTAREL

20 mg

Obalend tableta

Perordlni podani
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Lotyssko

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest
Gyomréi Gt 19-21
Hungary

Moduxin 35 mg ilgstosas darbibas tabletes

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perorédlni podani

Lotyssko

Actavis Group PTC ehf.,, Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjorour
Iceland

Trimetazidine Actavis 35 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovidnim

Perordlni podani

Lotyssko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Preductal MR 35 myg ilgstosas darbibas
apvalkotas tabletes

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovanim

Perordlni podani

Lotyssko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Trimetazidine MR Servier 35 mg ilgstosas
darbibas apvalkotas tabletes

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovanim

Perordlni podani

Lotyssko

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Ultrecht
The Netherlands

Trimetazidine Teva 35 mg ilgstosas darbibas
tabletes

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Peroralni podani

Lotyssko

Sandoz d.d
Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
Slovenia

Zidmetin 35 mg ilgstosas darbibas tabletes

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Litva

Sandoz d.d
Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
Slovenia

Zidmetin

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

Perordlni podani

Litva

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Preductal MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perordlni podani
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Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Litva

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Trimetazidine MR Servier

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani

Litva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10 3542 DR Ultrecht
The Netherlands

Trimetazidine-Teva

35 mg

Tableta s prodlouZenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Litva

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Iceland

Trimetazidine Actavis

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani

Lucembursko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Vastarel-20

20 mg

Obalend tableta

Perordlni podani

Lucembursko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Vastarel

20 mg/ml

Kapky

Perordlni podani

Lucembursko

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Vastarel-35

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolfiovinim

Perordlni podani

Malta

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL 20 mg

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podani

Malta

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

VASTAREL MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovinim

Perordlni podani
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Polsko

Ethifarm Sp. z o. o.
ul. Hiacyntowa 39
60-175 Poznan
Poland

Cyto-Protectin MR

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perorédlni podani

Polsko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.
Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Poland

Trimeductan MR

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perordlni podani

Polsko

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
Marszalka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice
Poland

Metazydyna

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Polsko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Preductal

20 mg

Potahovand tableta

Peroralni podani

Polsko

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Poland

Preductal MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Polsko

Gedeon Richter Polska Sp. z o.o.
Graniczna str. 35

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland

Protevasc SR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Polsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
Ulm, 89079
Germany

Trimetaratio

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Polsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
Ulm, 89079
Germany

Trimetazidine-ratiopharm PR

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim

Perordlni podani
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Cl:gstk}; Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani

Polsko Ethifarm Sp. z o. o. Cyto-Protectin MR 35 mg Tableta s prodlouzenym uvoliiovdnim Perordlni podani
ul. Hiacyntowa 39
60-175 Poznan
Poland

Polsko Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Portora 35 mg Tableta s prodlouzenym uvolovdnim Perorédlni podani
Hvezdova 1716/2b
Praga 4
CZ-140 78
Czech Republic

Polsko Zentiva, k.s. Trimedal 35 mg Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim Perordlni podani
U kabelovny 130
Praga 10, Dolni Mecholupy
10237 Dolni Mecholupy
Czech Republic

Polsko Sandoz GmbH Dimesar 35 mg Tableta s prodlouzenym uvolovanim Perorédlni podani
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Portugalsko Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Vastarel 20 mg Obalené tablety Perordlni podani
Lda. Av. Anténio Augusto de Aguiar, 128
1069-133 Lisboa Portugal

Portugalsko Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Vastarel 20 mg/ml Perorédlni roztok Perorédlni podan{
Lda. Av. Ant6nio Augusto de Aguiar, 128
1069-133 Lisboa Portugal

Portugalsko Sanofi-Aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda. Trimetazidina Zentiva 20 mg Obalené tablety Perorédlni podani

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3°
Piso 2740-244 Porto Salvo Portugal
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Portugalsko

Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A. Zona
Industrial do Lagedo 3465-157 Santiago de
Besteiros Portugal

Trimetazidina Labesfal 20 mg Comprimidos
Revestidos

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Mylan, Lda. Rua Doutor Anténio Loureiro Borges,
Edificio Arquiparque 1, R/C Esq® 1499-016 Algés
Portugal

Trimetazidina Mylan

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica, S.A. Rua Jodo de Deus,
19 2700-487 Amadora Portugal

Trimetazidina Generis 20 mg Comprimidos
Revestidos

20 mg

Obalené tablety

Perorédlni podan{

Portugalsko

Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas,
Lda. Av. Anténio Augusto de Aguiar, 128
1069-133 Lisboa Portugal

Vastarel LM

35 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Portugalsko

Bluepharma Genéricos - Comércio de
Medicamentos, S.A. Sdo Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra Portugal

Trimetazidina Bluepharma 20 mg Comprimidos

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Vida - Produtos Farmacéuticos, S.A. Rua da
Estagdo, 42 - Vala do Carregado 2600-726
Castanheira do Ribatejo Portugal

Trimetazidina Vida

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Helm Portugal, Lda. Estrada Nacional n.° 10, Km
140, 260 2695-066 Bobadela - Loures Portugal

Trimetazidina Baldacci 20 mg Comprimidos

20 mg

Obalené tablety

Perorédlni podani

Portugalsko

Mepha - Investigagdo, Desenvolvimento

e Fabricacdo Farmacéutica, Lda. Lagoas Park,
Edificio 5 A - Piso 2 2740-298 Porto Salvo
Portugal

Trimetazidina Mepha 20 mg Comprimidos
Revestidos

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani
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Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Jaba Recordati, S. A. Lagoas Park, Edificio 5, Torre
C, Piso 3 2740-298 Porto Salvo Portugal

Trimetazidina Jaba 20 mg Comprimidos
revestidos

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda Lagoas
Park, Edificio 1 - 3° 2740-264 Porto Salvo
Portugal

Trimetazidina Teva

20 mg

Obalené tablety

Perordlni podani

Portugalsko

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

Tacirel LM

35 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Portugalsko

Cinfa Portugal, Lda. Av.Tomds Ribeiro, 43 - Bloco
1, 4° B - Edificio Neopark 2790-221 Carnaxide
Portugal

Trimetazidina Cinfa 20 mg Comprimidos
revestidos por pelicula

20 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Ratiopharm - Comércio e Indistria de Produtos
Farmacéuticos, Lda. Rua Quinta do Pinheiro -
Edificio Tejo - 6° Piso 2790-143 Carnaxide
Portugal

Trimetazidina Ratiopharm

20 mg

Potahované tablety

Perorédlni podani

Portugalsko

Ratiopharm - Comércio e Indistria de Produtos
Farmacéuticos, Lda. Rua Quinta do Pinheiro -
Edificio Tejo - 6° Piso 2790-143 Carnaxide
Portugal

Trimetazidina Ratiopharm

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica, S.A. Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora Portugal

Trimetazidina Generis

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliovdnim

Perordlni podani

Portugalsko

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda Lagoas
Park, Edificio 1 - 3° 2740-264 Porto Salvo
Portugal

Trimetazidina Teva

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani

¢10C01'9¢

[ ]

0

1

arun 9ysdoIag YruisA upa

S¥/87¢ D



Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob poddni

Portugalsko

Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A. Zona
Industrial do Lagedo 3465-157 Santiago de
Besteiros Portugal

Trimetazidina Labesfal

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvolfovanim

Perordlni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica, Lda. Alameda da Beloura,
Edificio 1, 2° - Escritério 15 2710-693 Sintra
Portugal

Trimetazidina Sandoz

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Mepha - Investigacdo, Desenvolvimento

e Fabricagdo Farmacéutica, Lda. Lagoas Park,
Edificio 5 A - Piso 2 2740-298 Porto Salvo
Portugal

Trimetazidina Mepha LP

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliovdnim

Perordlni podani

Portugalsko

Bluepharma Genéricos - Comércio de
Medicamentos, S.A. Sdo Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra Portugal

Trimetazidina Bluepharma LP

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica, Lda. Alameda da Beloura,
Edificio 1, 2° - Escritério 15 2710-693 Sintra
Portugal

Trimetazidina Itraxel

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliovdnim

Perorédlni podani

Portugalsko

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda. Edificio Atlas II, Av.
José Gomes Ferreira, N.° 11 - 3°, Sala 31 -
Miraflores

1495-139 Algés

Portugal

Lupamadazine

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvolfovanim

Perordlni podadni

Portugalsko

Mylan, Lda. Rua Doutor Anténio Loureiro Borges,
Edificio Arquiparque 1, R/C Esq® 1499-016 Algés
Portugal

Trimetazidina Mylan

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani

Portugalsko

Sanofi-Aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo Portugal

Zilutra

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani
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Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rumunsko

MYLAN S.A.S.

117, Allée des Parcs
69800 Saint Priest
France

Trimetazidina Mylan

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Perordlni podani

Rumunsko

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii nr. 124
Cluj Napoca
Romania

DILATAN MR 35 mg, comprimate filmate cu
eliberare modificatd, 35 mg

35 mg

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Rumunsko

S.C. TERAPIA S.A.
Str. Fabricii nr. 124
Cluj Napoca
Romania

DILATAN 20 mg, comprimate filmate, 20 mg

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Rumunsko

S.C. VIM SPECTRUM S.R.L., Sos. Sighisoarei nr.
409, Sat Corunca, Com. Livezeni

Jud. Mures

Romania

TRIMETAZIDIN VIM SPECTRUM 20 mg,
capsule

20 mg

Tobolka

Perordlni podani

Rumunsko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

PREDUCTAL MR 35 mg, comprimate filmate
cu eliberare modificatd

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovinim

Perordlni podani

Rumunsko

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

PREDUCTAL 20 mg, comprimate filmate

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Rumunsko

GEDEON RICHTER
ROMANIA S. A.

Str. Cuza - Vodd nr. 99 — 105
Targu — Mures

Romania

MODUXIN MR 35 mg, comprimate filmate cu
eliberare prelungitd

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perordlni podadni

Rumunsko

GEDEON RICHTER
ROMANIA S. A.

Str. Cuza - Vodd nr. 99 — 105
Targu — Mures

Romania

MODUXIN 20 mg, comprimate filmate

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani
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Rumunsko S.C. TERAPIA S.A. TRIMETAZIDINA 20 mg, drajeuri 20 mg Obalend tableta Perordlni podani
Str. Fabricii nr. 124
Cluj Napoca
Romania

Rumunsko LABORMED PHARMA S.A. Bd. Theodor Pallady | TRIMETAZIDINA LPH 35 mg, comprimate 35 mg Tableta s fizenym uvolfiovanim Perordlni podani
nr. 44B filmate cu eliberare modificatd
sector 3, Bucuresti
Romania

Rumunsko LABORMED PHARMA S.A. Bd. Theodor Pallady | TRIMETAZIDINA LPH 20 mg, comprimate 20 mg Potahovand tableta Perorédlni podani
nr. 44B filmate
sector 3, Bucuresti
Romania

Rumunsko LABORMED PHARMA S.A. Oxcardin 20 mg, comprimate filmate 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani
Bd. Theodor Pallady nr. 44B
sector 3, Bucuresti
Romania

Rumunsko LABORMED PHARMA S.A. Oxcardin MR 35 mg, comprimate filmate cu 35 mg Tableta s fizenym uvolfiovanim Perordlni podani
Bd. Theodor Pallady nr. 44B eliberare modificatd
sector 3, Bucuresti
Romania

Rumunsko GLENMARK PHARMACEUTICALS s.r.o. APSTAR 35 mg comprimate cu eliberare 35 mg Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim Perordlni podani
Hvezdova 1716/2b, Prague 4, 140 78 prelungitd
Czech Republic

Rumunsko S.C.SANDOZ S.R.L. TRIMELUZINE 35 mg comprimate cu eliberare | 35 mg Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim Perorédlni podani
Str. Livezeni nr. 7A prelungita
540472 Targu Mures
Romania

Slovenskd republika | ratiopharm GmbH Trimetazidin-ratiopharm 20 mg 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani

Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany
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Slovenskd republika

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

Trimetazidin ratiopharm retard 35 mg

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvolfovinim

Perorédlni podani

Slovenskd republika

PRO.MED.CS PRAHA a.s. Tel¢skd 1
140 00 Praha
Czech Republic

Angitrim

20 mg

Potahovand tableta

Perorédlni podani

Slovenskd republika

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztiri it 30-38, 1106 Budapest
Hungary

Adexor

20 mg

Potahovand tableta

Perordlni podani

Slovenskd republika

Les Laboratoires Servier,
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
France

PREDUCTAL MR

35 mg

Potahovand tableta s fizenym uvoliovanim

Perorédlni podani

Slovenskd republika

Mylan S.A.S

117, Allée des Parcs
69800 Saint Priest
France

Trimetazidin Mylan 35 mg

35 mg

Tableta s prodlouzenym uvolovdnim

Perorédlni podani

Slovenskd republika

Deml Group s.r.o.
Jeneweinova 51a
617 00 Brno
Czech Republic

Trimetazidin - DemlGroup PR 35 mg

35 mg

Potahovand tableta s prodlouzenym
uvoliovdnim

Peroralni podani

Slovenskd republika

Actavis Group PTC ehf Reykjavkurvegi 76-78
220 Hafnarfiroi
Iceland

Vascotazin 35 mg

35 mg

Tableta s fizenym uvolfiovdnim

Perorédlni podani
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Slovenskd republika | Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Apstar 35 mg tablety s predfzenym 35 mg Tableta s prodlouzenym uvoliovdnim Perorédlni podén{
Hvezdova 1716/2b 140 78 Praha 4 uvolfiovanim
Czech Republic

Slovinsko Servier Pharma d.o.o. PREDUCTAL MR 35 mg filmsko oblozene 35 mg Potahovand tableta s fizenym uvolfiovdnim | Perordlni podani
Pot k sejmiscu 33 tablete s prirejenim sproscanjem
SI-1231 Ljubljana Crnuce
Slovenia

Slovinsko Servier Pharma d.o.o. TRIMETAZIDIN SERVIER 35 mg filmsko 35 mg Potahovand tableta s fizenym uvoliovanim | Perordlni podani
Pot k sejmiscu 33 oblozene tablete s prirejenim sproscanjem
SI-1231 Ljubljana Crnuce
Slovenia

Spanélsko LABORATORIOS DAVUR, S.L. TRIMETAZIDINA DAVUR 20 mg comprimidos | 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani
C[Teide, 4- planta baja recubiertos EFG
Poligono Empresarial La Marina
28703 San Sebastian de los Reyes (MADRID)
Spain

Spanélsko RIMAFAR, S.L. TRIMETAZIDINA RIMAFAR 20 mg 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani
Poligono Industrial Malpica Calle C, N° 4 comprimidos recubiertos EFG
50016 ZARAGOZA
Spain

Spanélsko RATIOPHARM ESPANA, S.A. Avda. Burgos, TRIMETAZIDINA RATIOPHARM 20 mg 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani
16 D-5% planta comprimidos recubiertos con pelicula EFG
28036 MADRID
Spain

Spanélsko DANVAL, S.A. IDAPTAN 20 mg comprimidos recubiertos con | 20 mg Potahovand tableta Perordlni podani

Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid
Spain

pelicula
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Spanélsko DANVAL, S.A. IDAPTAN 20 mg/ml solucién oral 20 mg/ml Perorélni roztok Perordlni podani
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid
Spain
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. TRIMETAZIDINA CINFA 20 mg comprimidos | 20 mg Potahovand tableta Perorédlni podani
C/Olaz-Chipi, 10 recubiertos con pelicula EFG
Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (PAMPLONA)
Spain
Spanélsko PENSA PHARMA, S.A.U. TRIMETAZIDINA PENSA 20 mg comprimidos | 20 mg Potahovand tableta Perorédlni podan{

C[Jorge Comin (Médico Pediatra)
3-bajos

46015 Valencia

Spain

recubiertos con pelicula EFG
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CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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