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II
(Teatised)

EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDE JA ORGANITE TEATISED

KOMISJON

Teatatud koondumise aktsepteering
(Toimik nr COMP/M.5368 — MidAmerican/Constellation)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2008/C 305/01)

21. novembril 2008 otsustas komisjon mitte vastu seista iilalmainitud koondumisele ning kuulutada see
vastavaks ithisturu nduetega. Kiesolev otsus on tehtud ndukogu méiruse (EU) nr 139/2004 artikli 6(1)(b)
alusel. Tiielik otsuse tekst on kittesaadav vaid inglise keeles ning avaldatakse peale seda, kui dokumendist on
kustutatud koik voimalikud drisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsipoliitika kodulehekiiljel (http://ec.curopa.eu/comm/competition/mergers/cases/). See
kodulehekiilg aitab leida ithinemisotsuseid, sealhulgas drinime, toimiku numbri, kuupdeva ja toostusharu
indeksid;

— elektroonilises formaadis EUR-Lex kodulehekiiljel, dokumendinumber 32008M5368 alt. EUR-Lex pakub
on-line juurdepddsu Euroopa digusele (http://eur-lex.europa.eu).

Teatatud koondumise aktsepteering
(Toimik nr COMP/M.5334 — RICOH/IKON)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2008/C 305/02)

24. oktoobril 2008 otsustas komisjon mitte vastu seista iilalmainitud koondumisele ning kuulutada see
vastavaks ithisturu nduetega. Kdesolev otsus on tehtud ndukogu mairuse (EU) nr 139/2004 artikli 6(1)(b)
alusel. Téielik otsuse tekst on kittesaadav vaid inglise keeles ning avaldatakse peale seda, kui dokumendist on
kustutatud koik voimalikud érisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsipoliitika kodulehekiiljel (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|). See
kodulehekiilg aitab leida tthinemisotsuseid, sealhulgas drinime, toimiku numbri, kuupdeva ja toostusharu
indeksid;

— elektroonilises formaadis EUR-Lex kodulehekiiljel, dokumendinumber 32008M5334 alt. EUR-Lex pakub
on-line juurdepiisu Euroopa digusele (http://eur-lex.europa.eu).
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\Y
(Teave)
TEAVE EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDELT JA
ORGANITELT
Euro vahetuskurss (')
27. november 2008
(2008/C 305/03)
1 euro =
Valuuta Kurss Valuuta Kurss
uUSD USA dollar 1,29 TRY Tiirgi liir 2,0329
JPY Jaapani jeen 123,04 AUD  Austraalia dollar 1,9689
DKK Taani kroon 7,4521 CAD  Kanada dollar 1,5937
GBP Inglise nael 0,8358 HKD  Hong Kongi dollar 10,0007
SEK Rootsi kroon 10,2543 NZD  Uus-Meremaa dollar 2,3399
CHF Sveitsi frank 1,545 SGD  Singapuri dollar 1,9501
ISK Islandi kroon 280 KRW  Korea won 1903,4
NOK Norra kroon 8,88 ZAR  Louna-Aafrika rand 12,7107
BGN Bulgaaria lev 1,9558 CNY  Hiina jilaan 8,8081
CZK Tsehhi kroon 25,18 HRK  Horvaatia kuna 7,1299
EEK Eesti kroon 15,6466 IDR Indoneesia ruupia 15 963,75
HUF Ungari forint 261,65 MYR  Malaisia ringit 4,6666
LTL Leedu litt 3,4528 PHP  Filipiini peeso 63,03
LVL Liti latt 0,7095 RUB Vene rubla 35,3902
PLN Poola zlott 3,7745 THB Tai baht 45,679
RON Rumeenia leu 3,8688 BRL Brasiilia reaal 2,9077
SKK Slovakkia kroon 30,334 MXN  Mehhiko peeso 17,0022

(") Allikas: EKP avaldatud viitekurss.



Ravimite mitiigilubasid Kkisitlevate ithenduse otsuste kokkuvdte alates 1. oktoobrist 2008 kuni
31. oktoobrini 2008

(Avaldatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 726/2004 (') artiklile 13 véi 38)

(2008/C 305/04)

— Miiiigiloa viljaandmine (méiruse (EU) nr 726/2004 artikkel 13): Heaks kiidetud

Otsuse tegemise
kuupiev

Ravimi nimetus

Rahvusvaheline mittekaubanduslik
nimetus
(INN)

Miiiigiloa omanik

Kande number ithenduse
registris

Ravimvorm

ATC-kood
(anatoomilistera-
peutiline keemiline

kood)

Teatamise
kuupiev

1.10.2008

Tadalafil Lilly

Tadalafiil

Eli Lilly Nederlan B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/08/476/001-004

Kaetud tablett

GO04B E08

3.10.2008

6.10.2008

EVICEL

Inimfibrinogeen/inimtrombiin

OMRIX biopharmaceuticals S.A./N.V.
200 Chaussée de Waterloo/Waterloo-
sesteenweg 200

B-1640 Rhode-St-Genése/Sint-Gene-
sius-Rode

EU/1/08/473/001-003

Lahused koeliimi valmista-
miseks

B02BC

9.10.2008

6.10.2008

Fluticasone
furoate GSK

Flutikasoonfuroaat

Glaxo Group Ltd
Greenford

Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/08/474/001-003

Ninasprei suspensioon

RO1AD12

8.10.2008

7.10.2008

Olanzapine
Mylan

Olansapiin

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
United Kingdom

EU/1/08/475/001-034

Ohukese poliimeerikattega
tablett

NO5AHO03

9.10.2008

7.10.2008

Ceplene

Histamiin-dihiidrokloriid

EpiCept GmbH
Goethestrale 4
D-80336 Miinchen

EU/1/08/477/001

Siistelahus

LO3AX14

9.10.2008

8.10.2008

Duloxetine Boeh-
ringer Ingelheim

Duloksetiini

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/08/471/001-012

Gastroresistentsed
kovakapslid

NO6AX21

10.10.2008

() ELTL 136, 30.4.2004, Ik 1.
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— Miiiigiloa muutmine (méiruse (EU) nr 726/2004 artikkel 13): Heaks kiidetud

Otsuse tegemise
kuupéev

Ravimi nimetus

Miitigiloa omanik

Kande number iihenduse
registris

Teatamise
kuupiev

1.10.2008

Karvezide

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

United Kingdom

EU/1/98/085/001-034

3.10.2008

1.10.2008

CoAprovel

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb
SNC

174, avenue de France

F-75013 Paris

EU/1/98/086/001-034

3.10.2008

8.10.2008

Simulect

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/98/084/001-002

10.10.2008

9.10.2008

Tasmar

Valeant Pharmaceuticals Limited
Cedarwood

Chineham Business Park
Crockford lane

Basingstoke RG24 8WD

United Kingdom

EU/1/97/044/001-008

14.10.2008

13.10.2008

Yondelis

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina
E-28770 Colmenar Viejo (Madrid)

EU/1/07/417/001-002

15.10.2008

13.10.2008

HBVAXPRO

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/01/183/030-032

15.10.2008

13.10.2008

Galvus

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU[1/07/414/018

15.10.2008

14.10.2008

DepoCyte

Pacira Limited MG House
Rumbolds Hill

Midhurst

West Sussex GU29 9BY
United Kingdom

EU/1/01/187/001

16.10.2008

20.10.2008

Onsenal

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/03/259/001-006

22.10.2008

20.10.2008

Thalidomide
Pharmion

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor SL4 1NA
United Kingdom

Pharmion Ltd
Riverside House
Riverside Walk
Windsor SL4 1NA
United Kingdom

EU/1/08/443/001

22.10.2008
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Otsuse tegemise
kuupdev

Ravimi nimetus

Miiiigiloa omanik

Kande number ithenduse
registris

Teatamise
kuupiev

21.10.2008

Telzir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/282/001-002

23.10.2008

21.10.2008

Aptivus

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/05/315/001

23.10.2008

22.10.2008

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co KG

Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

EU/1/07/412/001-020

24.10.2008

23.10.2008

NeoRecormon

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/97/031/019-046

27.10.2008

23.10.2008

Cellcept

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/96/005/001-006

27.10.2008

24.10.2008

Prezista

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

EU/1/06/380/001

28.10.2008

24.10.2008

Vectibix

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/07/423/001-003

28.10.2008

27.10.2008

Myocet

Cephalon Europe
5, Rue Charles Martigny
F-94700 Maisons Alfort

EU/1/00/141/001

29.10.2008

27.10.2008

Revlimid

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor

Berkshire SL4 INA
United Kingdom

EU/1/07/391/001-004

29.10.2008

27.10.2008

REYATAZ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

United Kingdom

EU/1/03/267/001-010

29.10.2008

27.10.2008

Lucentis

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/06/374/001

29.10.2008

28.10.2008

Nespo

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino, 12
[-20122 Milano

EU/1/01/184/001-073

30.10.2008
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Otsuse tegemise
kuupdev

Ravimi nimetus

Miiiigiloa omanik

Kande number ithenduse
registris

Teatamise
kuupiev

28.10.2008

RotaTeq

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/06/348/001-002

30.10.2008

28.10.2008

CELSENTRI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/07/418/001-010

30.10.2008

28.10.2008

Valtropin

BioPartners GmbH
EisenstrafSe 3
D-65428 Riisselsheim

EU/1/06/335/001

5.11.2008

28.10.2008

Revatio

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/05/318/001

30.10.2008

28.10.2008

Zavesca

Actelion Registration Ltd
BSI Building

13th Floor

389 Chiswick High Road
London W4 4AL

United Kingdom

EU/1/02/238/001

30.10.2008

28.10.2008

Advagraf

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
Nederland

EU/1/07/387/001-010

30.10.2008

28.10.2008

Agenerase

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/00/148/001-004

30.10.2008

28.10.2008

Ketek

Aventis Pharma S.A.
20, avenue Raymond Aron
F-92160 Antony Cedex

EU/1/01/191/001-005

30.10.2008

28.10.2008

Aranesp

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061 4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/01/185/001-022
EU/1/01/185/031-073

30.10.2008

29.10.2008

Parareg

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino, 12
1-20122 Milano

EU/1/04/293/001-012

31.10.2008

29.10.2008

Mimpara

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061 4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/04/292/001-012

31.10.2008

29.10.2008

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-Kundl 6250

EU/1/07/410/001-020

31.10.2008

29.10.2008

Betaferon

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrafe 170-178
D-13342 Berlin

EU/1/95/003/003-008

31.10.2008
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Otsuse tegemise
kuupdev

Ravimi nimetus

Miiiigiloa omanik

Kande number ithenduse
registris

Teatamise
kuupiev

29.10.2008

Crixivan

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/96/024/001-005
EU/1/96/024/007-008
EU/1/96/024/010

31.10.2008

29.10.2008

Epoctin alfa
Hexal

HEXAL Biotech Forschungs GmbH
Industriestrale 25
D-83607 Holzkirchen

EU/1/07/411/001-020

31.10.2008

30.10.2008

Rapamune

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/01/171/001
EU/1/01/171/007-010

4.11.2008

30.10.2008

Kaletra

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent ME11 5EL

United Kingdom

EU/1/01/172/001-006

4.11.2008

30.10.2008

Tysabri

Elan Pharma International Ltd
Monksland

Athlone

County Westmeath

Ireland

EU/1/06/346/001

4.11.2008

30.10.2008

Tygacil

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane
South Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/06/336/001

4.11.2008

30.10.2008

Eucreas

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/425/001-018

4.11.2008

30.10.2008

PEGASYS

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/221/001-010

4.11.2008

30.10.2008

Infanrix Penta

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut, 89
B-1330 Rixensart

EU/1/00/153/001-010

4.11.2008

30.10.2008

Hycamtin

SmithKline Beecham plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

EU/1/96/027/001
EU/1/96/027/003-007

4.11.2008

30.10.2008

Myozyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/06/333/001-003

4.11.2008
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Otsuse tegemise
kuupdev

Ravimi nimetus

Miiiigiloa omanik

Kande number ithenduse
registris

Teatamise
kuupiev

30.10.2008

SUTENT

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/06/347/001-006

4.11.2008

31.10.2008

Sebivo

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/388/001-002

4.11.2008

31.10.2008

Gardasil

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

EU/1/06/357/001-021

4.11.2008

31.10.2008

Silgard

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/06/358/001-021

4.11.2008

31.10.2008

Tamiflu

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/02/222/001-004

4.11.2008

31.10.2008

Invirase

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/96/026/001-002

4.11.2008

31.10.2008

CELSENTRI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

EU/1/07/418/001-010

4.11.2008

31.10.2008

Xeloda

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/00/163/001-002

4.11.2008

31.10.2008

Rebetol

Schering Plough Europe
Rue de Stalle, 73/Stallestraat, 73
B-1180 Bruxelles/1180 Brussel

EU/1/99/107/001-005

4.11.2008

31.10.2008

Galvus

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/414/001-010
EU/[1/07/414/018

4.11.2008

31.10.2008

Infanrix hexa

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut, 89
B-1330 Rixensart

EU/1/00/152/001-018

4.11.2008

31.10.2008

Insulin human
Winthrop

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/06/368/088-142

4.11.2008
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Otsuse tegemise Ravimi ni Miiigil ik Kande number ithenduse Teatamise
kuupiev avimi nimetus iiigiloa omani registris Kuupiiev
31.10.2008 | ViraferonPeg Schering Plough Europe EU/1/00/132/001-050 4.11.2008
Rue de Stalle, 73/Stallestraat, 73
B-1180 Bruxelles/1180 Brussel
31.10.2008 | Peglntron Schering Plough Europe EU/1/00/131/001-050 4.11.2008
Rue de Stalle, 73/Stallestraat, 73
B-1180 Bruxelles/1180 Brussel
— Miiiigiloa tiihistamine (méiruse (EU) nr 726/2004 artikkel 13)
Otsuse tegemise Ravimi nimet Miiicil ik Kande number ithenduse Teatamise
kuupiey avimi nimetus itiigiloa omani registris kuupiev
13.10.2008 | Viraferon Schering Plough Europe EU[1/99/128/001-037 15.10.2008
Rue de Stalle, 73/Stallestraat, 73
B-1180 Bruxelles/1180 Brussel
29.10.2008 | Forcaltonin Unigene UK Limited EU[1/98/093/002 3.11.2008
191 Sparrows Herne
Bushey Heath
Hertfordshire WD23 1A]
United Kingdom
— Miiiigiloa muutmine (méiruse (EU) nr 726/2004 artikkel 38): Heaks kiidetud
Otsuse tegemise Ravimi nimet Miiieil ik Kande number ithenduse Teatamise
Kuupiev avimi nimetus itiigiloa omani registris Kuupiiev
9.10.2008 SevoFlo Abbott Laboratories Ltd EU/[2/02/035/007 14.10.2008
Queenborough
Kent ME11 5EL
United Kingdom
13.10.2008 | Vaxxitek HVT Merial EU/2/02/032/001 15.10.2008
+ IBD 29, Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
17.10.2008 | Previcox Merial EU/[2/04/045/001-006 21.10.2008
29, Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
20.10.2008 | Aivlosin ECO Animal Health Ltd EU/2/04/044/001-002 | 22.10.2008
78 Coombe Road
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
21.10.2008 | Convenia Pfizer Ltd EU/[2/06/059/001 23.10.2008
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ]
United Kingdom

Konealuseid ravimeid késitleva avaliku hindamisaruandega ja vastavate otsustega tutvuda soovijatel palutakse

poorduda:

Euroopa Ravimiamet
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom
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Ravimite miiiigilubasid kisitlevate iihenduse otsuste kokkuvote alates 1. oktoobrist 2008 kuni
31. oktoobrini 2008

(Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi 2001/83/EU () artikli 34 voi Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2001/82/EU () artikli 38 kohaselt tehtud otsused)

(2008/C 305/05)

— Riikliku miiiigiloa viljaandmine, siilitamine v6i muutmine

Otsise te”gemise Ravimi nimetus(ed) Miiiigiloa omanik(ud) Asjaomane likmesriik "ll“(eatar?ise
uupiev uupiev
6.10.2008 Zyrtec Vt lisa I Vt lisa 1 7.10.2008
7.10.2008 Risperdal Vt lisa 1T Vt lisa 1T 10.10.2008
7.10.2008 Risperdal Consta Vit lisa III Vit lisa III 9.10.2008
7.10.2008 Ciprofloxacin Bayer Vt lisa IV Vt lisa IV 9.10.2008
24.10.2008 | Moxifloxacin Vt lisa V Vt lisa V 27.10.2008
— Riikliku miiiigiloa tithistamine
Oml‘:e tegemise Ravimi nimetus(ed) Mitiigiloa omanik(ud) Asjaomane likmesriik Eatar?ise
uupiev uupiev
24.10.2008 | Ribavirin iQur Vt lisa VI Vt lisa VI 27.10.2008

() EUTL311,28.11.2001, 1k 67.
() EUTL311,28.11.2001, 1k 1.



RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVISIDE, MUUGILOA HOIDJATE

LISA'T

LOETELU LIIKMESRIIKIDES

Litkmesriik Miiiigiloa hodja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis Pakendi sisu
(kontsentratsioon)
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg — Filmtabletten 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Jacquingasse 16-18/3.0G tablett
A-1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — Tropfen 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Jacquingasse 16-18/3.0G
A-1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Jacquingasse 16-18/3.0G
A-1030 Wien
Belgia McNeil Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Roderveld 1 tablett
B-2600 Berchem
Belgia UCB Pharma S.A. (Brussels) Cetirizine-ucb 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60 tablett
B-1070 Bruxelles/Brussel
Belgia UCB Pharma S.A. (Brussels) Cetirizine-ucb 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel
Belgia UCB Pharma S.A. (Brussels) Virlix 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel
Belgia UCB Pharma S.A. (Brussels) Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60 tablett
B-1070 Bruxelles/Brussel
Belgia UCB Pharma S.A. (Brussels) Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioon)

Belgia

UCB Pharma S.A. (Brussels)

Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60

B-1070 Bruxelles/Brussel

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Bulgaaria

UCB Farchim S.A. (AG, Ltd)
Z.1. de Planchy

Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Bulgaaria

UCB Farchim S.A. (AG, Ltd)
Z.1. de Planchy

Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle

Zyrtec

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Kiipros

Lifepharma (Z.AM.) Ltd (CY)
8 Ayiou Nicolaou Street

P.O. Box 22679

CY-1523 Nicosia

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Kiipros

Lifepharma (Z.AM.) Ltd (CY)
8 Ayiou Nicolaou Street

P.O. Box 22679

CY-1523 Nicosia

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Tsehhi Vabariik

UCB Pharma S.A. (BRAINE)
Chemin du Foriest
Braine-I'Alleud

B-1420 Belgique

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Tsehhi Vabariik

UCB Pharma S.A. (BRAINE)
Chemin du Foriest
Braine-I'Alleud

B-1420 Belgique

Zyrtec

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Taani

McNeil Denmark Aps
Bregneradvej 133
DK-3460 Birkerad

Benaday

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Taani

McNeil Denmark Aps
Bregneradvej 133
DK-3460 Birkerad

Benaday

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

z1/s0¢ D
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Liikmesriik

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

Miitigiloa hodja (kontsentratsioon)
Taani UCB Nordic A/S (DK) Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Arne Jacobsens Allé 15 tablett
DK-2300 Kebenhavn S
Taani UCB Nordic A[S (DK) Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kebenhavn S
Taani UCB Nordic A[S (DK) Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kebenhavn S
Eesti UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Malminkaari 5 tablett
FI-00700 Helsinki
Eesti UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Eesti UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Soome McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy Benaday 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo
Soome UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Malminkaari 5 tablett
FI-00700 Helsinki
Soome UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Soome UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Prantsusmaa Pfizer Santé Grand Public (FR) Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne

23-25, avenue du docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

tablett

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

Miitigiloa hodja (kontsentratsioon)
Prantsusmaa Sanofi Aventis France Virlix 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
9, Boulevard Romain Rolland tablett
F-75159 Paris Cedex 14
Prantsusmaa Sanofi Aventis France Virlix 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
9, Boulevard Romain Rolland
F-75159 Paris Cedex 14
Prantsusmaa Sanofi Aventis France Virlix 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
9, Boulevard Romain Rolland
F-75159 Paris Cedex 14
Prantsusmaa UCB Pharma S.A. Cetirizine ucb 10 mg 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
21, Rue de Neuilly tablett
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa UCB Pharma S.A. Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
21, Rue de Neuilly tablett
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa UCB Pharma S.A. Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa UCB Pharma S.A. Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa Pfizer Santé Grand Public (FR) Actifed allergie cetirizine 10 mg 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
23-25, avenue du docteur Lannelongue tablett
F-75668 Paris Cedex 14
Prantsusmaa UCB Pharma S.A. Zyrtecset 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
21, Rue de Neuilly tablett
F-92003 Nanterre
Saksamaa UCB GmbH Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Alfred-Nobel-Str. 10 tablett
D-40789 Monheim
Saksamaa UCB GmbH Zyrtec p 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne

Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim

tablett

¥1/50€ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hodja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis -
(kontsentratsioon)

Saksamaa UCB GmbH Zyrtec p tropfen 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim

Saksamaa UCB GmbH Zyrtec saft 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim

Saksamaa UCB GmbH Zyrtec tropfen 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim

Saksamaa Pfizer Consumer Healthcare GmbH Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Pfizerstr. 1 tablett
D-76139 Karlsruhe

Kreeka UCB AE. Ziptek 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
580 Avenue Vouliagmenis tablett
GR-16452 Argyroupoli

Kreeka UCB AE. Ziptek 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis
GR-16452 Argyroupoli

Ungari UCB Magyarorszdg Kft Zyrtec cseppek 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Arpéd fejedelem ttja 26-28
H-1023 Budapest

Ungari UCB Magyarorszag Kft Zyrtec filmtabletta 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Arpéd fejedelem ttja 26-28 tablett
H-1023 Budapest

Ungari UCB Magyarorszag Kft Zyrtec oldat 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Arpéd fejedelem ttja 26-28
H-1023 Budapest

Ungari UCB Magyarorszdg Kft Zyrtec start filmtabletta 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne

Arpad fejedelem ttja 26-28
H-1023 Budapest

tablett

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioon)

lirimaa

UCB Pharma Ireland Limited
United Drug House

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Ireland

Zirtek oral solution 1 mg/ml

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

lirimaa

UCB Pharma Ireland Limited
United Drug House

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Ireland

Zirtek tablets

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Itaalia

Istituto Lusofarmaco
Via Walter Tobagi 8
1-20068 Peschiera Borromeo (MI)

Formistin

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Itaalia

Istituto Lusofarmaco
Via Walter Tobagi 8
1-20068 Peschiera Borromeo (MI)

Formistin

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Itaalia

Pfizer Consumer Healthcare S.r.l.
SS 156km 50
[-04010 Borgo San Michele (LT)

Virlix

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Itaalia

Pfizer Consumer Healthcare S.r.l.
SS 156km 50
1-04010 Borgo San Michele (LT)

Virlix

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Itaalia

UCB Pharma SpA
Via Praglia, 15
1-10044 Pianezza (Torino)

Zirtec 1 mg/ml soluzione orale

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Itaalia

UCB Pharma SpA
Via Praglia, 15
1-10044 Pianezza (Torino)

Zirtec 10 mg compresse rivestite
con film

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Itaalia

UCB Pharma SpA
Via Praglia, 15
1-10044 Pianezza (Torino)

Zirtec 10 mg/ml gocce orali solu-
zione

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

91/50¢ D
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Pakendi sisu

Liikmesriik Miiiigiloa hodja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis .
(kontsentratsioon)
Lati UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Malminkaari 5 tablett
FI-00700 Helsinki
Lati UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Liti UCB Pharma Oy Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Finland Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Leedu UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Malminkaari 5 tablett
FI-00700 Helsinki
Leedu UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Leedu UCB Pharma Oy Finland Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 Helsinki
Luksemburg McNeil Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Roderveld 1 tablett
B-2600 Berchem
Luksemburg McNeil Sinutab Decongestif & Antihistami- | 5 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Roderveld 1 nicum tablett
B-2600 Berchem
Luksemburg UCB Pharma S.A. (Brussels) Virlix 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel
Luksemburg UCB Pharma S.A. (Brussels) Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60 tablett
B-1070 Bruxelles/Brussel
Luksemburg UCB Pharma S.A. (Brussels) Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml

Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioon)

Luksemburg

UCB Pharma S.A. (Brussels)
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Luksemburg

UCB Pharma S.A. (Brussels)
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

Cetirizine-ucb

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Luksemburg

UCB Pharma S.A. (Brussels)
Allée de la Recherche, 60/Researchdreef, 60
B-1070 Bruxelles/Brussel

Cetirizine-ucb

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Malta

Pharmasud Ltd

38 Triq l-Isturnell
San Gwann SGNO2
Malta

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Malta

Pharmasud Ltd

38 Triq l-Isturnell
San Gwann SGN02
Malta

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Madalmaad

Pfizer Consumer Healthcare BV
Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d Isel
Nederland

Reactine

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Madalmaad

UCB Pharma B.V.
Lage Mosten 33
4822 NK Breda
Nederland

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Madalmaad

UCB Pharma B.V.
Lage Mosten 33
4822 NK Breda
Nederland

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Norra

McNeil Sweden AB
Sollentuna
Sweden

Reactine

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

81/50¢ D
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Liikmesriik

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

Mitigiloa hodja (kontsentratsioon)
Norra UCB Nordic A/S (DK) Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Arne Jacobsens Allé 15 tablett
DK-2300 Kegbenhavn S
Norra UCB Nordic A[S (DK) Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kebenhavn S
Norra UCB Nordic A/S (DK) Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kgbenhavn S
Poola Pfizer Consumer Healthcare Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Walton Oaks Dorking Road tablett
Walton on the Hill
Surrey KT 20 7 NS
United Kingdom
Poola PLIVA Krakéw Zaklady Farmaceutyczne S.A. Virlix 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
ul. Mogilska 80 tablett
PL-31-546 Krakow
Poola PLIVA Krakéw Zaklady Farmaceutyczne S.A. Virlix 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
ul. Mogilska 80
PL-31-546 Krakow
Poola Vedim Sp. z.0.0. Zyrtec 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
ul. Kruczkowskiego 8 tablett
PL-00-380 Warszawa
Poola Vedim Sp. z.0.0. Zyrtec 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Poola Vedim Sp. z.0.0. Zyrtec 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Poola Vedim Sp. z.0.0. Zyrtec ucb 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne

ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa

tablett

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioon)

Portugal

UCB Pharma

Ed. Maria I

Q 60, piso 1 A

Quinta da Fonte
P-2770-229 Pago de Arcos

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Portugal

UCB Pharma

Ed. Maria I

Q 60, piso 1 A

Quinta da Fonte
P-2770-229 Pago de Arcos

Zyrtec

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Portugal

UCB Pharma

Ed. Maria I

Q 60, piso 1 A

Quinta da Fonte
P-2770-229 Pago de Arcos

Zyrtec

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Portugal

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria |

Piso1 A

Quinta da Fonte
P-2770-229 Pago de Arcos

Virlix

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Portugal

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria I

Piso 1 A

Quinta da Fonte
P-2770-229 Pago de Arcos

Virlix

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Rumeenia

UCB GmbH
Huttenstralle 205
D-50170 Kerpen

Zyrtec

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Rumeenia

UCB GmbH
Huttenstralle 205
D-50170 Kerpen

Zyrtec

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

Slovakkia

UCB S.A. Pharma Secteur
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud

Zyrtec gtt por 10 mg/ml

10 mg/ml

Suukaudsed tilgad, lahus

Suukaudne

10 mg/ml

0z/s0¢ D
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Liikmesriik

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

Miitigiloa hodja (kontsentratsioon)
Slovakkia UCB S.A. Pharma Secteur Zyrtec tbl flm 10 mg 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Chemin du Foriest tablett
B-1420 Braine I'Alleud
Sloveenia Medis — Podjetje za proizvodnjo in trzenje Zyrtec 1 mg/ml peroralna razto- 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
d.o.o0. (Slovenia) pina
Brn¢iceva 1
SLO-1001 Ljubljana
Sloveenia Medis — Podjetje za proizvodnjo in trzenje Zyrtec 10 mg filmsko obloZene 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
d.o.o. (Slovenia) tablete tablett
Brn¢iceva 1
SLO-1001 Ljubljana
Sloveenia Medis — Podjetje za proizvodnjo in trzenje Zyrtec 10 mg/ml peroralne 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, ahus Suukaudne 10 mg/ml
d.o.0. (Slovenia) kapljice, raztopina
Brn¢iceva 1
SLO-1001 Ljubljana
Hispaania Laboratorios Menarini S.A. Alerlisin 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Alfonso XII, 587 tablett
E-08918 Badalona (Barcelona)
Hispaania Laboratorios Menarini S.A. Alerlisin 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Alfonso XII, 587
E-08918 Badalona (Barcelona)
Hispaania Laboratorios Menarini S.A. Alerlisin 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Alfonso XII, 587
E-08918 Badalona (Barcelona)
Hispaania Lacer SA Virdos 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Sardenya 346-350
E-08025 Barcelona
Hispaania Lacer SA Virlix 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Sardenya 346-350 tablett
E-08025 Barcelona
Hispaania Lacer SA Virlix 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml

Sardenya 346-350
E-08025 Barcelona
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Hispaania Pfizer Consumer Healthcare Reactine 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio D. tablett
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Hispaania Pfizer Consumer Healthcare Reactine 5 mg/5 ml solucién oral | 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio D.
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Hispaania UCB Pharma S.A. Zyrtec comprimidos recubiertos 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Avenida de Barcelona 239 con pelicula tablett
E-08750 Molins de Rei
Hispaania UCB Pharma S.A. Zyrtec gotas orales en solucion 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Avenida de Barcelona 239
E-08750 Molins de Rei
Hispaania UCB Pharma S.A. Zyrtec solucién oral 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Avenida de Barcelona 239
E-08750 Molins de Rei
Hispaania Vedim Pharma S.A. Alerrid 10 mg comprimidos recu- | 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Avenida de Barcelona, 239 bierto con pelicula tablett
E-08750 Molins de Rei (Barcelona)
Rootsi UCB Nordic A[S Alerid 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Arne Jacobsens Allé 15 tablett
DK-2300 Kgbenhavn S
Rootsi UCB Nordic A[S Zyrlex 10 mg Ohukese poliimeerikilega kaetud Suukaudne
Arne Jacobsens Allé 15 tablett
DK-2300 Kgbenhavn S
Rootsi UCB Nordic A[S Zyrlex 10 mg/ml Suukaudsed tilgad, lahus Suukaudne 10 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kgbenhavn S
Rootsi UCB Nordic A[S Zyrlex 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kgbenhavn S
Uhendkuningriik McNeil Products Limited Benadryl allergy oral syrup 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml

Foundation Park
Roxborough Way
Maidenhead
Berkshire SL6 3UG
United Kingdom

ztlsog D
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Liikmesriik

Miiiigiloa hodja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioon)

Uhendkuningriik

McNeil Products Limited
Foundation Park
Roxborough Way
Maidenhead

Berkshire SL6 3UG
United Kingdom

Benadryl for children allergy
solution

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Uhendkuningriik

McNeil Products Limited
Walton Oaks

Dorking Road

Walton on the Hill
Surrey KT20 7NS
United Kingdom

Benadryl one a day

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

McNeil Products Limited
Foundation Park
Roxborough way
Maidenhead

Berkshire SL6 3UG
United Kingdom

Benadryl one a day

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

UCB Pharma Limited
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

Zirtek allergy relief for children

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Uhendkuningriik

UCB Pharma Limited
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

Zirtek allergy relief tablets

10 mg

Ohukese poliimeerikilega kaetud
tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

UCB Pharma Limited
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

Zirtek allergy solution

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Uhendkuningriik

UCB Pharma Limited
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

Benadry! allergy solution

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Uhendkuningriik

UCB Pharma Limited
208 Bath Road
Slough

Berkshire SL1 3WE
United Kingdom

Benadryl allergy oral solution

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

800C°T1°8¢

[ 19 ]

efejea], npir edoong

¢z/s0¢ D



LISA II

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE, MUUGILOA HOIDJATE

LOETELU LIIKMESRIIKIDES

Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet 0,5 mg — 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet 1 mg — 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg — 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet 3 mg — 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet 4 mg — 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 0,5 mg — Film- 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tabletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 1 mg — Film- 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tabletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 2 mg — Film- 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tabletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 3 mg — Film- 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Pfarrgasse 75
A-1232 Wien

tabletten

tablett

¥7/s0¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 4 mg — Film- 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tabletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 6 mg — Film- 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tabletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Risperdal 1 mg/ml — orale 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Pfarrgasse 75 Losung
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin Quicklet 0,5 mg — 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin Quicklet 1 mg — 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin Quicklet 2 mg — 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin Quicklet 3 mg — 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin Quicklet 4 mg — 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Pfarrgasse 75 Tabletten
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 0,5 mg — Filmta- 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 bletten tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 1 mg — Filmtabletten | 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tablett
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 2 mg — Filmtabletten | 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Pfarrgasse 75
A-1232 Wien

tablett
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 3 mg — Filmtabletten | 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tablett
A-1232 Wien
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 4 mg — Filmtabletten | 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tablett
A-1232 Wien
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 6 mg — Filmtabletten | 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Pfarrgasse 75 tablett
A-1232 Wien
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperidonum Rispolin 1 mg/ml — orale 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Pfarrgasse 75 Losung
A-1232 Wien
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C Instasolv 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

tablett

97/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

tablett
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C Instasolv 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C Instasolv 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Bulgaaria Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Smartinska cesta 53
SLO-1000 Ljubljana

Bulgaaria Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 tablett
SLO-1000 Ljubljana

Bulgaaria Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 tablett
SLO-1000 Ljubljana

Bulgaaria Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 tablett
SLO-1000 Ljubljana

Bulgaaria Lohnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 tablett
SLO-1000 Ljubljana

Kiipros Janssen-Cilag International N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse

Kiipros Janssen-Cilag International N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse

Kiipros Janssen-Cilag International N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse

Kiipros Janssen-Cilag International N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

tablett

87/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Kiipros Janssen-Cilag International N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. o. Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Karla Englise 3201/6 tablett
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. 0. Risperidonum Risperdal 2 mg 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Karla Englise 3201/6 tablett
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. o. Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Karla Englise 3201/6 tablett
CZ-150 00 Praha 5
T3ehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. 0. Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Karla Englise 3201/6 tablett
CZ-150 00 Praha 5
T3ehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. 0. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. o. Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. o. Risperidonum 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. . o. Risperidonum Risperdal Quicklet 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad
Taani Janssen-Cilag A[S Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

tablett
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A[S Risperidonum Belivon 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A[S Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Postboks 149 tablett
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A[S Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml

Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

0¢/50€ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suukaudne liiofilisaat Suukaudne
Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne liiofilisaat Suukaudne
Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 2 mg Suukaudne liiofilisaat Suukaudne
Postboks 149
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept Quicklet 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 0,25 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Metsinneidonkuja 8 tablett
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

Metsanneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

z€lsog D
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Soome

Jansen-Cilag Oy
Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Risperidonum

Risperdal Instasolv

3 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Soome

Jansen-Cilag Oy
Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Risperidonum

Risperdal Instasolv

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Belivon

1 mg

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Belivon

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Belivon

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Belivon

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Poolitatav tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdal

1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdaloro

0,5 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdaloro

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdaloro

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdaloro

3 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen-Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperidonum

Risperdaloro

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

rels0e D
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Ravimi viljamdeldud nimetus
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal 1 mg

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal 2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal 3 mg

3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

vOi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal 4 mg

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Filmtabletten 0,25 mg

0,25 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Filmtabletten 0,5 mg

0,5 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Filmtabletten 6 mg

6 mg

Ohukese poliimeerikattega

tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Losung 1 mg/ml

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

()

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Quicklet 1 mg

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

vOi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Quicklet 2 mg

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Quicklet 3 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperdal Quicklet 4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

9¢/50¢ D
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperidon-Janssen Film-
tabletten 6 mg

6 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Risperidon-Janssen Loesung
1 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 0,5 mg Filmtabletten

0,5 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

vOi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 1 mg Filmtabletten

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 1 mg/ml Losung

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 2 mg Filmtabletten

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Miiiigiloa hoidja
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Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 3 mg Filmtabletten

3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 4 mg Filmtabletten

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Belivon 6 mg Filmtabletten

6 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

vOi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Rehablit 1 mg

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Rehablit 2 mg

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
D-41457 Neuss

voi

Janssen-Cilag GmbH

Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidonum

Rehablit 3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

8¢/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 4 mg 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
D-41457 Neuss tablett
voi
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit Filmtabletten 6 mg 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
D-41457 Neuss tablett
voi
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit Losung 1 mg/ml 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
D-41457 Neuss
voi
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
56 Eirinis Avenue tablett
GR-15121 Pefki

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
56 Eirinis Avenue tablett
GR-15121 Pefki

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
56 Eirinis Avenue tablett
GR-15121 Pefki

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
56 Eirinis Avenue tablett
GR-15121 Pefki

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki

tablett

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 8 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
56 Eirinis Avenue tablett
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal 1 mg/1 ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal Quicklet 0,5 mg Keelealune tablett Suukaudne
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal Quicklet 1 mg Keelealune tablett Suukaudne
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg Keelealune tablett Suukaudne
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal Quicklet 3 mg Keelealune tablett Suukaudne
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I Risperidonum Risperdal Quicklet 4 mg Keelealune tablett Suukaudne
56 Eirinis Avenue
GR-15121 Pefki
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
H-2045 Toérokbdlint, T6 park tablett
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
T6 park tablett
H-2045 Térokbalint
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Té park tablett
H-2045 Torokbélint
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
T6 park tablett
H-2045 Torokbalint
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
T6 park
H-2045 Torokbalint
Ungari Janssen-Cilag Kft. Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

T6 park
H-2045 Torokbalint

0t/s0€ D
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Ungari

Janssen-Cilag Kft.
T6 park
H-2045 To6rokbalint

Risperidonum

Risperdal Quicklet

3 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Ungari

Janssen-Cilag Kft.
T6 park
H-2045 Torokbalint

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
S-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
S-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
§-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
§$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Miiiigiloa hoidja
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Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
§$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073
§-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal liquid

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

0,25 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

T¥/s0g D
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Manustamisviis

Pakendi sisu
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lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

0,5 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperidonum

Risperdal

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
[-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

0,25 mg

Tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
[-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

6 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

¥¥/S0€ D
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sioon)

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Belivon

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Itaalia

J.C. Healthcare Srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Belivon

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Belivon

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Belivon

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Belivon

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
[-20093 Milano

23

Risperidonum

Actase

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Itaalia

J.C. Healthcare Srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Actase

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n.

Cologno Monzese
1-20093 Milano

23

Risperidonum

Actase

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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sioon)

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperidonum

Actase

3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. Healthcare Stl

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperidonum

Actase

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

2 mg

Tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

Tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

4 mg

Tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Risperdal Quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Risperdal Quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Risperdal Quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Leedu

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Risperidonum

Rispolept

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

9%/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept Quicklet 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Leedu UAB Johnson & Johnson Risperidonum Rispolept Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C Instasolv 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem
Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

tablett

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Roderveldlaan 1 tablett
B-2600 Berchem

Luksemburg Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

tablett

8¥/50¢ D
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Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Luksemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperidonum

Risperidone J-C

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Luksemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperidonum

Risperidone J-C

6 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Luksemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperidonum

Risperidone J-C Instasolv

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Luksemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperidonum

Risperidone J-C Instasolv

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal Quicklets

0,5 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal Quicklets

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Malta

Jansen Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Risperdal Quicklets

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢

[ 19 ]

efejea], npir edoong

6¥/50¢ D



Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag BV Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 3 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 6 mg
5000 LT Tilburg
Nederland
Madalmaad Janssen-Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 8 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletten tablett
PO Box 90240 8 mg

5000 LT Tilburg
Nederland

05/50€ D
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Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Belivon
Belivon omhulde tabletten 1 mg

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Belivon
Belivon omhulde tabletten 2 mg

2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Belivon
Belivon omhulde tabletten 3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Belivon

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Risperdal
Risperdal 1 mg/ml, drank

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Madalmaad

Janssen-Cilag N.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperidonum

Belivon
Belivon 1 mg/ml

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Norra

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Risperidonum

Belivon

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Norra

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Risperidonum

Belivon

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo

tablett
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo
Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
N-0275 Oslo
Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Hoffsveien 1D
N-0275 Oslo
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Poola Jansen Cilag International N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 0,25 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A tablett
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda Risperidonum Risperdal Quicklet 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

76/50€ D
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Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Risperidonum

Risperdal Quicklet

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Risperidonum

Risperdal Quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept 1 mg

1 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept 2 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept 3 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept 4 mg

4 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Rumeenia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperidonum

Rispolept Quicklet

1 mg

Dispergeeruv tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet 2 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Plynérenskd 7/B tablett
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Plyndrenskd 7/B tablett
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Plyndrenskd 7/B tablett
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Plyndrenskd 7/B tablett
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Plynérenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal Quicklet 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Plyndrenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Plyndrenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal Quicklet 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Plynérenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperidonum Risperdal Quicklet 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Plynérenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 1 mg filmsko oblo- 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Smartinska cesta 53
SLO-1000 Ljubljana

Zene tablete

tablett

96/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 2 mg filmsko oblo- 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 Zene tablete tablett
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 3 mg filmsko oblo- 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 Zene tablete tablett
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 4 mg filmsko oblo- 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Smartinska cesta 53 Zene tablete tablett
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 1 mg/ml peroralna 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Smartinska cesta 53 raztopina
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal Quicklet 0,5 mg 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Smartinska cesta 53 orodisperzibilna tableta
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal Quicklet 1 mg 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Smartinska cesta 53 orodisperzibilna tableta
SLO-1000 Ljubljana
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal Quicklet 2 mg 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Smartinska cesta 53 orodisperzibilna tableta
SLO-1000 Ljubljana
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 3 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 4 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 0,5 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 2 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 1 mg Suus dispergeeruv tablett Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
S-192 07 Sollentuna

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
S-192 07 Sollentuna

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne

Box 7073
$-192 07 Sollentuna

tablett
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja INN Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
§$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 6 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/1ml
Box 7073
§-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
§$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
§-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
§-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese poliimeerikattega | Suukaudne
Box 7073 tablett
§$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ml
Box 7073
$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suukaudne liiofilisaat Suukaudne
Box 7073
$-192 07 Sollentuna
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne liiofilisaat Suukaudne

Box 7073
$-192 07 Sollentuna
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Rootsi

Janssen-Cilag AB
Box 7073
§$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Rootsi

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Rootsi

Janssen-Cilag AB
Box 7073
$-192 07 Sollentuna

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Suukaudne liiofilisaat

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

0,25 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

Kaetud tablett

Suukaudne

09/50¢ D
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Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal liquid

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ml

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

0,5 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

1 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

3 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

Uhendkuningriik

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Risperidonum

Risperdal quicklet

4 mg

Suus dispergeeruv tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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LISA III

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE, MUUGILOA HOIDJATE
LOETELU LIIKMESRIIKIDES

Pakendi sisu

Litkmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperdal Consta 12,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 12,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperdal Consta 25 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperdal Consta 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Risperdal Consta 50 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Rispolin Consta 12,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Rispolin Consta 25 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 25 mg/2ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Rispolin Consta 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Rispolin Consta 50 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75 siooni pulber ja lahusti
A-1232 Wien

Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Siistelahuse pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2 ml

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

79/s0¢ D
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sioon)

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belivon Consta

37,5 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Belivon Consta

50 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperdal Consta

25 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperdal Consta

37,5 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem

Risperdal Consta

50 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Bulgaaria

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SLO-1000 Ljubljana

Rispolept Consta

25 mg

Siistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Bulgaaria

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SLO-1000 Ljubljana

Rispolept Consta

37,5 mg

Siistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Bulgaaria

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SLO-1000 Ljubljana

Rispolept Consta

50 mg

Suistelahuse pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Kiipros

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Kiipros

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Kiipros

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)
T3ehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. 0. Risperdal Consta 25 mg 25 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
T3ehhi Vabariik Janssen-Cilag s. . o. Risperdal Consta 37,5 mg | 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5 mg/2ml
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Tsehhi Vabariik Janssen-Cilag s. r. o. Risperdal Consta 50 mg 50 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5
Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 25 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25mg/2ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5mg/2ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 50 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50mg/2ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 12,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 12,5 mg/2ml
Metsinneidonkuja 8 siooni pulber ja lahusti
FI-02130 Espoo
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 25 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 25mg[2ml
Metsinneidonkuja 8 siooni pulber ja lahusti
FI-02130 Espoo
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Metsinneidonkuja 8 siooni pulber ja lahusti
FI-02130 Espoo
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 50 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 50 mg/2 ml

Metsinneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

siooni pulber ja lahusti
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Liikmesriik

Miitigiloa hoidja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Prantsusmaa

Janssen Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperdalconsta LP

25 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

25 mg(2 ml

Prantsusmaa

Janssen Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperdalconsta LP

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Prantsusmaa

Janssen Cilag

1, rue Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy-les-Moulineaux Cedex 9

Risperdalconsta LP

50 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidon-Janssen Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidon-Janssen Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Risperidon-Janssen Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Rispon-Janssen Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Rispon-Janssen Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Saksamaa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
D-41470 Neuss

Rispon-Janssen Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Kreeka

Janssen-Cilag Pharmaceutical
Aebe Eirinis Avenue 56
GR-15121 Pefki

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg(2 ml

Kreeka

Janssen-Cilag Pharmaceutical
Acbe Eirinis Avenue 56
GR-15121 Pefki

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Kreeka

Janssen-Cilag Pharmaceutical
Aebe Eirinis Avenue 56
GR-15121 Pefki

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2ml

Island

Janssen-Cilag AB

cfo Vistor hf Horgattni 2
Gardabaer

Iceland

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Island

Janssen-Cilag AB

cfo Vistor hf Horgattni 2
Gardabaer

Iceland

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Island

Janssen-Cilag AB

cfo Vistor hf Horgattni 2
Gardabaer

Iceland

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

25 mg(2 ml

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

25 mg(2 ml

99/50¢ D
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

lirimaa

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4H]
United Kingdom

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperdal

25 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

25 mg[2 ml

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperdal

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese

1-20093 Milano

Risperdal

50 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

25 mg

Stistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

50 mg

Siistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

50 mg/2 ml

Lati

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Leedu

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

25 mg

Siistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi viljamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentrat-
sioon)

Leedu

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

37,5 mg

Stistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Leedu

UAB Johnson & Johnson
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Rispolept Consta

50 mg

Siistesuspensiooni  toimeainet
vabastav pulber ja lahusti

prolongeeritult

Intramuskulaarne

50 mg/2ml

Malta

JansenCilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Malta

JansenCilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Malta

JansenCilag International N.V.
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber

Intramuskulaarne

50 mg/2ml

Madalmaad

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperdal Consta

12,5 mg

Stistesuspensiooni pulber ja lahus

Intramuskulaarne

12,5 mg/2 ml

Madalmaad

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperdal Consta

25 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahus

Intramuskulaarne

25 mg/2 ml

Madalmaad

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperdal Consta

37,5 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahus

Intramuskulaarne

37,5 mg/2 ml

Madalmaad

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederland

Risperdal Consta

50 mg

Siistesuspensiooni pulber ja lahus

Intramuskulaarne

50 mg/2ml

89/50¢ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 25 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D vabastav pulber (mikrosfarid) ja lahusti
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D vabastav pulber (mikrosfaarid) ja lahusti
N-0275 Oslo

Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 50 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Hoffsveien 1D vabastav pulber (mikrosfaarid) ja lahusti
N-0275 Oslo

Poola Janssen-Cilag International N.V. Rispolept Consta 25 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 vabastav mikrokapsel ja lahusti
B-2340 Beerse

Poola Janssen-Cilag International N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 vabastav mikrokapsel ja lahusti
B-2340 Beerse

Poola Janssen-Cilag International N.V. Rispolept Consta 50 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Turnhoutseweg 30 vabastav mikrokapsel ja lahusti
B-2340 Beerse

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda. Risperdal Consta 25 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda. Risperdal Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, Lda. Risperdal Consta 50 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo
P-2734-503 Barcarena

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 25 mg Sistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2 ml

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

800C°T1°8¢
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5 mg/2ml
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 50 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Slovakkia Johnson & Johnson s. r. 0. Risperdal Consta 25 mg Stistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Plyndrenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperdal Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Plyndrenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Slovakkia Johnson & Johnson s. 1. 0. Risperdal Consta 50 mg Siistesuspensiooni pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Plyndrenskd 7/B
SK-824 78 Bratislava

Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperdal Consta 25 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Smartinska cesta 53 vabastav pulber ja lahusti
SLO-1000 Ljubljana

Sloveenia Lohnson & Johnson d.o.o. Risperdal Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 37,5 mg/2ml
Smartinska cesta 53 vabastav pulber ja lahusti
SLO-1000 Ljubljana

Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperdal Consta 50 mg Siistesuspensiooni  toimeainet  prolongeeritult | Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Smartinska cesta 53 vabastav pulber ja lahusti
SLO-1000 Ljubljana

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperdal Consta 25 mg Suistelahuse pulber ja lahusti Intramuskulaarne 25 mg/2ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperdal Consta 37.5 mg Siistelahuse pulber ja lahusti Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperdal Consta 50 mg Stistelahuse pulber ja lahusti Intramuskulaarne 50 mg/2 ml

Paseo de las 12 estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

0./50€ D
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentrat-
sioon)

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 25 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Box 7073 siooni pulber ja lahusti
§$-192 07 Sollentuna

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 37,5 mg/2ml
Box 7073 siooni pulber ja lahusti
§$-192 07 Sollentuna

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 50 mg Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspen- | Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Box 7073 siooni pulber ja lahusti
$-192 07 Sollentuna

Uhendkuningriik Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta 25 mg Siistesuspensiooni pulber Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]
United Kingdom

Uhendkuningriik Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni pulber Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

Uhendkuningriik Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta 50 mg Stistesuspensiooni pulber Intramuskulaarne 50 mg/2 ml

Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4H]J
United Kingdom

800C°T1°8¢

[ 19 ]

efejea], npir edoong

1£/s0¢ D



LISA IV

RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE, TAOTLEJATE, MUUGILOA
HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES

Litkmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (koiifsggiatssiisgon)
Austria Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg

Herbststrale 6-10

A-1160 Wien Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacine ,BAYER” 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacine ,BAYER” 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 5% Suukaudne suspensioon Suukaudne 5%
Ciproxin 10 % Suukaudne suspensioon Suukaudne 10 %

Belgia Bayer S.A.-N.V. Ciproxine 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml

Avenue Louise 143[Louizalaan 143

B-1050 Bruxelles/Brussel Ciproxine 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxine 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
Ciproxine 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Ciproxine 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxine 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ ml
Ciproxine 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxine 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml

7L/s0g D
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Bulgaaria Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 200 mg [100ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 500 mg
tavad tabletid
Kiipros Bayer Hellas Abee Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
18-20 Sorou Street
GR-15125 Marousi Athens Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Tsehhi Vabariik Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
D-51368 Leverkusen
Ciprobay 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay Uro 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Taani Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 50 mg/ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 100 mg/ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Eesti Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Soome Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Prantsusmaa Bayer Santé Ciflox 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux Cedex
Ciflox 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Uniflox 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciflox 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciflox 250 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciflox 500 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Ciflox 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciflox 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentratsioon)
Saksamaa Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml

D-51368 Leverkusen
CIPROBAY 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROBAY 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROBAY URO 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
CIPROBAY 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
CIPROBAY 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
CIPROBAY 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
CIPROBAY 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
CIPROBAY 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml

Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin ANTIBAC 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg

D-51368 Leverkusen
Ciprofloxacin ANTIBAC 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprofloxacin ANTIBAC 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciprofloxacin ANTIBAC 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin ANTIBAC 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg[/ml
Ciprofloxacin ANTIBAC 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin BAYER 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin BAYER 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin BAYER 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin VITAL 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin VITAL 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprofloxacin VITAL 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Kreeka Bayer Hellas Abee CIPROXIN 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
18-20 Sorou Street
GR-15125 M i Ath
aroust Athens CIPROXIN 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
CIPROXIN 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
CIPROXIN 250 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
CIPROXIN XR 500 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 500 mg
tavad tabletid
CIPROXIN XR 1 000 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 1 000 mg
tavad tabletid
Ungari Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Alkotds u. 50.
H-1123 Budapest ~
raapes Ciprobay 500 mg Ohukese polimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Island Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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Pakendi sisu

Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentratsioon)
lirimaa Bayer Limited Ciproxin 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
The Atrium
Blackthorn Road Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Dublin 18
Ireland Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 250 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Itaalia Bayer HealthCare AG CIFLOX 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
CIFLOX 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Bayer Spa CIPROXIN 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Viale Certosa 130
1-20156 Milano CIPROXIN 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
CIPROXIN 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
CIPROXIN 500 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 500 mg
tavad tabletid
CIPROXIN 1 000 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 1 000 mg
tavad tabletid
CIPROXIN 250 mg Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
CIPROXIN 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Lati Miiigiluba puudub
Leedu Miiiigiluba puudub
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Luksemburg Bayer S.A-N.V. Ciproxine 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles Ciproxine 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
Ciproxine 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Ciproxine 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxine 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 250 mg/5 ml
Ciproxine 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Malta Bayer Plc Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Bayer House
Newbury Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom ] ] L
Trading as: Bayer plc Ciproxin 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Bayer Schering Pharma
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Madalmaad Bayer BV Ciproxin 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Nederland
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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Pakendi sisu

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis (kontsentratsioon)
Norra Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Poola Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg
D-51368 Leverkusen
Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Portugal Bayer Portugal S.A. Ciproxina 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Rua Quinta do
Pinheiro 5 Ciproxina 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
P-2794-003 Carnaxide
Ciproxina 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxina OD 500 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 500 mg
tavad tabletid
Ciproxina OD 1 000 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 1 000 mg
tavad tabletid
Ciproxina 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ ml
Ciproxina 5 ¢/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxina 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxina 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

(kontsentratsioon)
Rumeenia Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
D-51368 Leverkusen
Ciprobay 200 mg/ 100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/ 200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 500 mg
tavad tabletid
Ciprobay XR 1 000 mg Toimeainet modifitseeritult vabas- | Suukaudne 1 000 mg
tavad tabletid
Ciproxin 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Slovakkia Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
D-51368 Leverkusen -
Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Sloveenia Bayer Pharma d.o.o. Ciprobay 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Bravnicarjeva 13 —
SLO-1000 Ljubljana Ciprobay 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciprobay 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciprobay 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Hispaania Quimica farmacéutica Bayer, S.L. BAYCIP 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg
Av. Baix Llobregat, 3-5 -
E-08970 Sant Joan Despi Barcelona BAYCIP 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
BAYCIP 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
BAYCIP 250 mg Suukaudne suspensioon (itheannu- | Suukaudne 250 mg
selistes pakikestes)
BAYCIP 500 mg Suukaudne suspensioon (itheannu- | Suukaudne 500 mg
selistes pakikestes)
BAYCIP 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
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Liikmesriik

Ravimi nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu

Miitigiloa hoidja (kontsentratsioon)
Rootsi Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg

D-51368 Leverkusen -
Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg
Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg[200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml

Uhendkuningriik Bayer plc Ciproxin 100 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 100 mg

Bayer House N

Newbury Ciproxin 250 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 250 mg

Berkshire RG14 1JA -

Uhendkuningriik Ciproxin 500 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 500 mg

Arinimi: Bayer plc -

Bayer Schering Pharma Ciproxin 750 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid | Suukaudne 750 mg
Ciproxin 250 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml Suukaudne suspensioon Suukaudne 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml Infusioonilahus Intravenoosne 2 mg/ml
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LISAV

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE, TAOTLEJATE, MUUGILOA
HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES

Toimeaine rahvusvaheline

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja mittekaubanduslik nimetus (INN) Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis

Austria Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg — Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Austria Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Octegra 400 mg — Filmtabletten | 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Austria Bayer Austria GmbH Moksifloksatsiin Avelox 400 mg — Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Herbststrafle 6-10 tega tablett
A-1160 Wien

Bulgaaria Bayer AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Belgia Bayer AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg 400 mg Ohukese poliimeerikat- | Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Belgia Bayer S.A.-N.V. Moksifloksatsiin Avelox 400 mg 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Avenue Louise 143/Louizalaan 143 tega tablett
B-1050 Bruxelles/Brussel

Belgia Therabel Pharma S.A. Moksifloksatsiin Proflox 400 mg 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Rue Egide Van Ophem 108 tega tablett
B-1180 Bruxelles

Kiipros Bayer Hellas S.A. Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Sorou 18-20 tega tablett
GR-151 25 Marousi — Athens

Tsehhi Vabariik Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Saksamaa Bayer Vital GmbH Moksifloksatsiin Avalox 400 mg Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Saksamaa Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Octegra 400 mg Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne

D-51368 Leverkusen

tega tablett
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Toimeaine rahvusvaheline

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja mittekaubanduslik nimetus (INN) Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis

Saksamaa Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Saksamaa Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actimax 400 mg Filmtabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Taani Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Taani Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Taani Teva Denmark A/S Moksifloksatsiin Infekt 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Parallelvej 10 tega tablett
DK-2800 Kongens Lyngby

Taani Teva UK limited Moksifloksatsiin Moxiflaxacine ,Teva” 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Brampton Road tega tablett
Eastbourne
East Sussex BN22 9AG
United Kingdom

Eesti Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Kreeka Elpen SA Pharmaceutical Industry Moksifloksatsiin Octegra 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
95, Marathonos Avenue tega tablett
GR-19009 Pikermi

Kreeka Bayer Hellas Abee Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Sorou 18-20 tega tablett
GR-15125 Maroussi — Athens

Kreeka Bayer plc, Pharmaceutical Moksifloksatsiin Proflox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Bayer House tega tablett
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Hispaania Quimica Farmaceutica Bayer, S.A. Moksifloksatsiin Actira 400 mg comprimidos recu- | 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne

Av. Baix Llobregat, 3-5
E-08970 Sant Joan Despi, Barcelona

biertos con pelicula

tega tablett
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Toimeaine rahvusvaheline

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja mittekaubanduslik nimetus (INN) Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis

Hispaania Procter and Gamble Pharmaceuticals Moksifloksatsiin Octegra 400 mg comprimidos 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Iberia, SL recubiertos con pelicula tega tablett
WTC Almeda park, Edif 1, 2* planta
E-08940 Cornelld de Llobregat, Barcelona

Hispaania Recordati Espania, SL Moksifloksatsiin Havelox 400 mg comprimidos 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Carretera De Zeneta, 149 recubiertos con pelicula tega tablett
E-30588 Beniel (Murcia)

Hispaania Laboratorios Dr Esteve, SA Moksifloksatsiin Proflox 400 mg comprimidos 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221 recubiertos con pelicula tega tablett
E-08041 Barcelona

Soome Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Soome Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Prantsusmaa Bayer Santé Moksifloksatsiin Izilox 400 mg, comprimé pelliculé | 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
13, rue Jean Jaurés tega tablett
F-92807 Puteaux Cedex

Prantsusmaa Bayer Healthcare AG Moksifloksatsiin Octegra 400 mg, comprimé pelli- | 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen culé tega tablett

Ungari Bayer Hungdria Kft Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Alkotds u.50. tega tablett
H-1123 Budapest

Island Bayer Healthcare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Itaalia Bayer Spa Moksifloksatsiin Avalox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Viale Certosa 130 tega tablett
1-20156 Milano

[taalia Bayer AG Moksifloksatsiin Proflox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne

D-51368 Leverkusen

tega tablett
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Toimeaine rahvusvaheline

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja mittekaubanduslik nimetus (INN) Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis

[taalia Innova pharma Spa Moksifloksatsiin Octegra 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Via M. Civitali 1 tega tablett
1-20148 Milano

Itaalia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite | Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Spa tega tablett
Viale Shakespeare 47
1-00144 Roma

lirimaa Bayer Limited Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
The Atrium tega tablett
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Leedu Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Luxemburg Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Luksemburg Bayer S.A.-N.V. Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Avenue Louise 143/Louizalaan 143 tega tablett
B-1050 Bruxelles/Brussel

Luksemburg Therabel Pharma Moksifloksatsiin Proflox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Rue Egide Van Ochem 110 tega tablett
B-1180 Bruxelles

Lati Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Malta Bayer Vital GmbH Moksifloksatsiin Avalox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Madalmaad Bayer BV Moksifloksatsiin Avelox 400 mg tabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Energieweg 1 tega tablett
3641 RT Mijdrecht
Nederland

Madalmaad Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Octegra 400 mg tabletten 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne

D-51368 Leverkusen

tega tablett

800C°T1°8¢
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Toimeaine rahvusvaheline

Litkmesriik Miiiigiloa hoidja mittekaubanduslik nimetus (INN) Ravimi viljamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis

Poola Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Portugal Bayer AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Portugal BayHealth Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Comercializacdo de Produtos Farmacéu- tega tablett
ticos Unipessoal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
P-2794-003 Carnaxide

Portugal Bialfar-Produtos Moksifloksatsiin Proflox 400 mg Ohukese poliimeerikat- | Suukaudne
A Av. da Siderurgia Nacional tega tablett
P.O. Box 56
P-4745-457 S. Mamede do Coronado

Rumeenia Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Rootsi Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Rootsi Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Actira 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Rootsi Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Octegra 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Sloveenia Bayer d.o.o. Moksifloksatsiin Avelox 400 mg filmsko obloZzene | 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
Bravnicarjeva 13 tablete tega tablett
SLO-1000 Ljubljana

Slovakkia Bayer HealthCare AG Moksifloksatsiin Avelox 400 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne
D-51368 Leverkusen tega tablett

Uhendkuningriik Bayer plc, Pharmaceutical Moksifloksatsiin Avelox 400 mg tablets 400 mg Ohukese poliimeerikat- Suukaudne

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

tega tablett

98/50¢ D
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VI LISA

ESILDISEGA SEOTUD RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMYORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE JA
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIGITI

Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Taotleja

Nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Taani

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Capsules

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Tablets

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Capsules

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Tablets

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Saksamaa

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Capsules

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Tablets

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Kreeka

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Capsules

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR Tablets

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

800C°T1°8¢
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Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

Taotleja

Nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

lirimaa

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR capsules

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR tablets

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Poola

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR

200 mg

Kovakapsel

Suukaudne

iQur Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London WCIR 4JS
United Kingdom

Ribavirin IQUR

200/400/600 mg

Ohukese poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

88/50¢ D
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28.11.2008 Euroopa Liidu Teataja C 305/89
\%
(Teated)

KONKURENTSIPOLIITIKA RAKENDAMISEGA SEOTUD MENETLUSED

KOMISJON

Eelteatis koondumise kohta

(Juhtum nr COMP/M.5398 — Hutchison/Evergreen)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2008/C 305/06)

1. 18. novembril 2008 sai komisjon ndukogu miiruse (EU) nr 139/2004 (') artiklile 4 vastava teatise
kavandatava koondumise kohta, mille raames ettevdtja Hutchison Ports Taranto B.V. cfo (edaspidi ,HPT",
Uhendkuningriik), kes kuulub kontserni Hutchison Whampoa Limited Group (edaspidi ,Hutchison Group”,
Hongkong) ja ettevdtja Evergreen Marine Corporation (Taiwan) Limited (edaspidi ,EMC”, Hiina Rahvavaba-
riik), mis on osa kontsernist Evergreen Group (edaspidi ,Evergreen Group”, Taiwan) omandavad nimetatud
néukogu mddruse artikli 3 1dike 1 punkti b tihenduses ithiskontrolli ettevdtja Taranto Container Terminal
S.p.A. (edaspidi ,TCT”, Itaalia) iile aktsiate vahetuse teel.

2. Asjaomaste ettevOtjate majandustegevus hdlmab jargmist:
— HPT: avamerealuste konteinerite laadimisteenused;

— EMC: liinilaevandusteenused;

— TCT: terminaliteenuste pakkumine Taranto sadamas.

3. Komisjon leiab parast teatise esialgset libivaatamist, et tehing, millest teatatakse, v6ib kuuluda maaruse
(EU) nr 139/2004 reguleerimisalasse, kuid 16plikku otsust selle kohta ei ole veel tehtud.

4. Komisjon kutsub huvitatud kolmandaid isikuid esitama komisjonile oma v&imalikke mirkusi kavanda-
tava toimingu kohta.

Komisjon peab markused kitte saama kiimne péeva jooksul parast kdesoleva dokumendi avaldamist. Tahele-
panekuid voib saata komisjonile faksi teel ((32-2) 296 43 01 vdi 296 72 44) voi postiga jargmisel aadressil
(lisada tuleb viitenumber COMP/M.5398 — Hutchison/Evergreen):

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(') ELTL 24,29.1.2004, Ik 1.



C 305/90

Euroopa Liidu Teataja

28.11.2008

Eelteatis koondumise kohta
(]uhtum nr COMP/M.5274 — NEWS CORP/Permira/NDS)

Voimalik lihtsustatud korras menetlemine
(EMPs kohaldatav tekst)

(2008/C 305/07)

1. 20. novembril 2008 sai komisjon ndukogu miiruse (EU) nr 139/2004 (') artiklile 4 vastava teatise
kavandatava koondumise kohta, mille raames ettevdtjad Nuclobel Lux 1 S.a.rl ja Nuclobel Lux 2 Sa.rl
(Luksemburg), mida kontrollib ettevitjal Permira Holdings LLP (Uhendkuningriik) omandavad nimetatud
ndukogu mdiruse artikli 3 16ike 1 punkti b tdhenduses aktsiate voi osade ostu teel tihiskontrolli ettevdtja
NDS (Uhendkuningriik) iile, mida kontrollib tiielikult ettevdtja News Corporation (Ameerika Uhendriigid).

2. Asjaomaste ettevotjate majandustegevus holmab jargmist:
— Permira Holdings LLP: erakapitali investeerimisfond;
— NDS: tehniliste teenuste pakkumine tasulise televisiooni ettevtjatele;

— News Corporation: kaheksas meediatoostuse valdkonnas tegutsev meelelahutusettevotja: i) filmide toot-
mine; ii) televisioon; iii) kaabeltelevisiooniprogrammid; iv) satelliittelevisioon; v) ajakirjad ja nende lisad;
vi) ajalehed; vii) raamatute kirjastamine ja viii) muu aritegevus.

3. Komisjon leiab pirast teatise esialgset libivaatamist, et tehing, millest teatatakse, voib kuuluda maaruse
(EU) nr 139/2004 reguleerimisalasse, kuid 1oplikku otsust selle kohta ei ole veel tehtud. Vastavalt komisjoni
teatisele lihtsustatud korra kohta teatavate ettevdtjate koondumiste kisitlemiseks noukogu mairuse (EU)
nr 139/2004 (}) kohaselt tuleb markida, et kdesolevat juhtumit vdidakse kisitleda teatises ettenihtud korras.

4. Komisjon kutsub huvitatud kolmandaid isikuid esitama komisjonile oma véimalikke markusi kavanda-
tava toimingu kohta.

Komisjon peab markused kitte saama kiimne pdeva jooksul pirast kdesoleva dokumendi avaldamist.
Markused voib saata komisjonile faksi teel ((32-2) 296 43 01 voi 296 72 44) voi postiga jargmisel aadressil
(lisada viitenumber COMP/M.5274 — NEWS CORP/Permira/NDS):

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(') ELTL 24,29.1.2004, Ik 1.
() ELTC 56, 5.3.2005, Ik 32.



MARKUS LUGEJALE
Institutsioonid on otsustanud edaspidi oma tekstides mitte mirkida viidatud 6igusaktide viimaseid
muudatusi.

Kui ei ole teisiti mérgitud, mdistetakse siin avaldatud tekstides viidatud igusaktide all neid akte koos
koigi muudatustega.
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