30.12.2011

Uradni list Evropske unije

C 38317

Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. september 2011 do
31. oktober 2011

(Sklepi, sprejeti na podlagi clena 34 Direktive 2001/83/ES (') ali clena 38 Direktive 2001/82/ES (?))
(2011/C 383/02)

— Izdaja, ohranjanje ali sprememba nacionalnega dovoljenja za promet

Datum sprejetja

Ime zdravila

Imetnik dovoljenja za

Zadevna drzava clanica

Datum obvestila

sklepa promet
7.10.2011 Norvasc and associated names Glej Prilogo 1 Glej Prilogo 1 10.10.2011
20.10.2011 Synulox Lactating Cow Art 34 Glej Prilogo 11 Glej Prilogo 1I 21.10.2011
13.9.2011 Dexrazoxane - Art 31 Glej Prilogo III Glej Prilogo III 15.9.2011
2.9.2011 Diflucan and associated names - | Glej Prilogo IV Glej Prilogo IV 5.9.2011
Art 30
24.10.2011 Dexamethasone Alapis - Art 29 | Glej Prilogo V Glej Prilogo V 25.10.2011

— Zavrnitev izdaje nacionalnega dovoljenja za promet z zdravili

Datum sprejetja
sklepa

Ime zdravila

Imetnik dovoljenja za
promet

Zadevna drzava clanica

Datum obvestila

22.9.2011

Canazole Clotrimazole Cream 1 %
w|w - Art. 29

Glej Prilogo VI

Glej Prilogo VI

23.9.2011

— Umik nacionalnega dovoljenja za promet

Datum sprejetja

Ime zdravila

Imetnik dovoljenja za

Zadevna drzava clanica

Datum obvestila

sklepa promet

22.9.2011 Canazole Clotrimazole Cream 1 % | Glej Prilogo VI Glej Prilogo VI 23.9.2011
wlw - Art. 29

16.9.2011 Goserelin cell pharm 3,6 mg Glej Prilogo VII Glej Prilogo VII 20.9.2011
Implantat and associated names

16.9.2011 Novimp 3,6 mg Implantat and Glej Prilogo VIII Glej Prilogo VIII 19.9.2011
associated names - Ref. Art.36

16.9.2011 Novosis Goserelin 3,6 mg Glej Prilogo 1X Glej Prilogo 1X 19.9.2011

Implantat and associated names

)

() UL L 311, 28.11.01, str. 67.
UL L 311, 28.11.01, str. 1.



SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI

PRILOGA I

ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V

DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A - 1210 Wien
Austria

Norvasc 5 mg - Tabletten 5 mg

tableta

peroralna uporaba

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A - 1210 Wien
Austria

Norvasc 10 mg - Tabletten 10 mg

tableta

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17,
B-1050 Brussels

Belgium

Amlor 5 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17,
B-1050 Brussels

Belgium

Amlor 10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Bolgarija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc 5 mg

tableta

peroralna uporaba

Bolgarija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N],

United Kingdom

Norvasc 10 mg

tableta

peroralna uporaba

Ciper

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Norvasc 5 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Ciper

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Norvasc 10

kapsula, trda

peroralna uporaba
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Amlodipine Pfizer

tableta

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Amlodipine Pfizer

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Estonija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Estonija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Finska

Pfizer Oy,
Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Finska

Pfizer Oy,
Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France

23-25 Avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris

France

Amlor

5 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Francija

Pfizer Holding France

23-25 Avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris

France

Amlor

10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafse 10

10785 Berlin,
Germany

Norvasc 5 mg

tableta

peroralna uporaba

Nem¢ija

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrale 10

10785 Berlin,
Germany

Norvasc 10 mg

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Norvasc

5 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Norvasc

10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

MadZzarska

Pfizer KFT,
Budapest,
Alkotds u. 53
1123
Hungary

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

MadzZarska

Pfizer KFT,
Budapest,
Alkotds u. 53
1123
Hungary

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Islandija

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Norvasc

tableta

peroralna uporaba

Islandija

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8,
2750 Ballerup,
Denmark

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

0z/€8¢ D
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Istin

tableta

peroralna uporaba

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Istin

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Amlodipine besilate 5 mg tablets

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Amlodipine besilate 10 mg tablets

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina —
Italy

Norvasc

tableta

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina,
Italy

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina,
Italy

Monopina

tableta

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina -
Italy

Monopina

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Latvija

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent

CT13 9NJ,
United Kingdom

Norvasc 5

mg tabletes

tableta

peroralna uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Latvija

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent

CT13 9N],
United Kingdom

Norvasc 10 mg tabletes

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Litva

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N],

United Kingdom

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Litva

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Litva

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

kapsula, trda

peroralna uporaba

Litva

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9NJ,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels,

Belgium

Amlor

5 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels,

Belgium

Amlor

10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Istin

5 mg

tableta

peroralna uporaba

ztless D
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Greece

Istin

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Issel
The Netherlands

Norvasc 5

tableta

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
The Netherlands

Norvasc 10

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Poljska

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Poljska

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Portugalska

Laboratorios Pfizer, Lda.,
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo,
Portugal

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Portugalska

Laboratorios Pfizer, Lda.,
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo,
Portugal

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

5 mg capsule

kapsula, trda

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N],

United Kingdom

Norvasc

10 mg capsule

10 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9NJ,

United Kingdom

Norvasc

5 mg

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9N,

United Kingdom

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,
51, Avenue J. F. Kennedy,
L-1855 Luxembourg

Norvasc

5 mg tablete

5 mg

tableta

peroralna uporaba

vlese D
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Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,
51, Avenue J. F. Kennedy,
L-1855 Luxembourg

Norvasc 10 mg tablete

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Spanija

PFIZER, S.A.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial ,La Moraleja“
28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spain

Norvas 5 mg comprimidos

tableta

peroralna uporaba

Spanija

PFIZER, S.A.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial ,La Moraleja“
28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spain

Norvas 10 mg comprimidos

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Spanija

PHARMACIA GRUPO PFIZER, S.L.
Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial ,La Moraleja“
28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spain

Amlodipino  Pharmacia 5 mg
comprimidos

tableta

peroralna uporaba

Spanija

PHARMACIA GRUPO PFIZER, S.L.
Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial ,La Moraleja“
28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spain

Amlodipino  Pharmacia 10 mg
comprimidos

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Norvasc

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Norvasc

10 mg

tableta

peroralna uporaba

Velika Britanija

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,
United Kingdom

Istin

5 mg

tableta

peroralna uporaba

Velika Britanija

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent,

CT13 9NJ,
United Kingdom

Istin

10 mg

tableta

peroralna uporaba

110TC10¢
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DODATEK 11

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, ZIVALSKIH VRST, KARENCE, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET V DRZAVAH

CLANICAH
5 s . Lo . . 5. Karenca
Drzava clanica | EEA Imetnik dovoljenja za promet Ime INN Jakosti Farmacevtska oblika | Zivalska vrsta .
(meso in mleko)
Avstrija Pfizer Corporation Austria GmbH Synulox comp - Injektoren | Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 4 dni,
Floridsdorfer HauptstrafSe 1 fir Kiihe amoxicillin trihydrate) suspenzija mleko: 3 dni
1210 Wien
Avstrija Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Bolgarija Pfizer Animal Health MA EEIG Synulox Lactating Cow Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Ramsgate Road amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
Sandwich V kombinaciji s SYNULOX RTU:
Kent Clavulanic acid (as 50 mg Meso: 42 dni.
CT13 9NJ potassium clavulanate) Mieko: 60 ur.
Zdruzeno kraljestvo
Prednisolone 10 mg
Ciper PFIZER HELLAS AE SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Uzitna tkiva: 4 dni
Mesogeion Ave. 243 amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 72 Ur
154 51 Neo Psichiko
Athens Clavulanic acid (as 50 mg
Grcija potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Ceska Pfizer, spol. s r.o. SYNULOX LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Veterindrni divize — Anumal Health intramam. suspension for | amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko 84 ur (7 molz)
Stroupeznického 17 cattle
1V59 00 Praha 5 Clavulanic acid (as 50 mg
Ceska potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Francija PFIZER SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
2325 Avenue Du Docteur INTRAMAMMAIRE amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 2 dni
Lannelongue
75014 Paris Clavulanic acid (as 50 mg
Francija potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg

97/¢8¢ D
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Drzava ¢lanica | EEA Imetnik dovoljenja za promet Ime INN Jakosti Farmacevtska oblika | Zivalska vrsta Ka‘renca
(meso in mleko)
Grcija PFIZER HELLAS A.E SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 3 dni
Mesogion Av 242 amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 72 ur
154 51 N. Psichiko
Grcija
Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Madzarska Pfizer Kft. SYNULOX LC t6gyinfazié | Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Uzitna tkiva: 4 dni
Budapest amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
Alkotds u. 53.
1123
Madzarska Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Irska Pfizer Healthcare Ireland, Trading as Synulox Lactating Cow Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 7 dni
Pfizer Animal Health Intramammary amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
Ringaskiddy suspension. Meso: 7 dni
County Cork Mleko (2-krat dnevna molza): 60 ur (t.
Irska Clavulanic acid (as 50 mg po peti mol#i) po zadnjem dajanju. Ce
potassium clavulanate) se uporablja drugacna shema molZze, se
sme mleko uporabiti za prehrano ljudi
po preteku istega Casovnega obdobja
. (npr. pri 3-krat dnevni molzi, se sme
Prednisolone 10'mg mleko uporabiti za prehrano ljudi 3ele
pri 8. molzi).
v kombinaciji s SYNULOX RTU:
Meso: 42 dni.
Mleko: 80 ur.
Italija PFIZER ITALIA SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 4 dni
Via Valbiondone 113 ENDOMAMMARIO amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 108 ur
00188 Roma
Italija
Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg

110TC10¢
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Drzava ¢lanica | EEA Imetnik dovoljenja za promet Ime INN Jakosti Farmacevtska oblika | Zivalska vrsta Ka'renca
(meso in mleko)
Latvija Pfizer Animal Health MA EEIG Synulox LC Suspensija Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Ramsgate Road ievadiSanai tesmeni amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko (2-krat dnevna molza): 60 ur (t..
Sandwich, laktgjosam govim po peti mol#i) po zadnjem dajanju. Ce
Kent Clavulanic acid (as 50 mg se uporablja drugac‘:n'a shema molie., se
CT13V INJ . potassium clavulanate) sme mleko u'porablt} za prehrano 1]11(?11
Zdruzeno kraljestvo po preteku istega Casovnega obdobja
) (npr. pri 3-krat dnevni molzi, se sme
Prednisolone 10 mg mleko uporabiti za prehrano ljudi 3ele
pri 8. molzi).
V kombinaciji s SYNULOX RTU:
Meso: 42 dni.
Mleko: 60 ur.
Litva Pfizer Animal Health MA EEIG SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Ramsgate Road intramaminé suspensija amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
Sandwich V kombinaciji s SYNULOX RTU:
Kent Clavulanic acid (as 50 mg Meso:.42 dni.
CT13 9N ) potassium clavulanate) Mleko: 60 ur.
Zdruzeno kraljestvo
Prednisolone 10 mg
Norveska Pfizer Oy Synulox comp. vet Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 6 dni
Animal Health amoxicillin trihydrate) emulzija Mleko: 5 dni
Tietokuja 4
OOBBQkHelsmIq Clavulanic acid (as 50 mg
A potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Poljska Pfizer Trading Polska Sp. z o. o. SYNOLUX L.C. (200 mg | Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 4 dni
ul. Rzymowskiego 34 +50mg +10mg)/3 g, amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
02-697 Warszawa zawiesina dowymieniowa,
Poljska bydio Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Portugalska Laboratorios Pfizer, Lda SYNULOX LC suspensdo | Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 14 dni
Lagoas Park -Edificio 10 intramamaria para bovinos | amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 2 dni
Porto Salvo em lactagdo
2470 Cie;{ras Clavulanic acid (as 50 mg
Portugalska potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg

87/¢8¢ D
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Drzava ¢lanica | EEA Imetnik dovoljenja za promet Ime INN Jakosti Farmacevtska oblika | Zivalska vrsta Ka‘renca
(meso in mleko)
Romunija Pfizer Animal Health MA EEIG SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 7 dni
Ramsgate Road amoxiciling, acid amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
Sandwich clavulanic, prednisolon, V kombinaciji s SYNULOX RTU:
Kent suspensie intramamara o Meso: 42 dni.
CT13 9NJ pentru vaci in lactatie Clavulanic acid (as 50 mg Mleko: 14 dni.
Zdruzeno kraljestvo potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Slovaska Pfizer Luxembourg Synulox LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
SARL, o.z. intramammary suspension | amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 84 ur (7 molz)
Pfizer AH
Pribinova 25 o
811 09 Bratislava Clavulanic acid (as 50 mg
Slovaska potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Slovenija PFIZER Luxembourg SARL SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso in organi: 7 dni
51,Avenue intramamarna suspenzija | amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur
J.F.Kennedy za krave v laktaciji
1855 Luksemburg
Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Spanija PFIZER, S.A. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Avd. Europa 20-B amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko: 60 ur ali 5 molz
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid) o
$panija Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Nizozemska Pfizer Avuloxil Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni
Rivium Westlaan 142 amoxicillin trihydrate) suspenzija Milk: 4 dni
2909 LD Capelle a/d
Ijssel o
Nizozemska Clavulanic acid (as 50 mg
potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg

110TC10¢
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Karenca

Drzava ¢lanica | EEA Imetnik dovoljenja za promet Ime INN Jakosti Farmacevtska oblika | Zivalska vrsta .
(meso in mleko)
Zdruzeno kraljestvo Pfizer Ltd Synulox Lactating Cow Amoxicillin (as 200 mg intramamarna govedo Meso: 7 dni

Ramsgate Road Intramammary Suspension | amoxicillin trihydrate) suspenzija Mleko (2-krat dnevna molza): 60 ur (t..
Sandwich po peti mol#) po zadnjem dajanju. Ce
Kent Clavulanic acid (as 50 mg se uporablja drugacna shema molze, se
CT13 9NJ potassium clavulanate) sme mleko uporabiti za prehrano ljudi
Zdruzeno kraljestvo po preteku istega Casovnega obdobja

Prednisolone 10 mg (npr. pri 3-krat dnevni molzi, se sme

mleko uporabiti za prehrano ljudi 3ele
pri 8. molzi).

V kombinaciji s SYNULOX RTU:
Meso: 42 dni.

Milk: 60 ur.

0¢/€8¢ D
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PRILOGA 11

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVIL, POTI UPORABE, PREDLAGATELJEV, IMETNIKOV DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM V

DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EEA Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika Pot uporabe zdravila

Avstrija Novartis Pharma GmbH Cardioxane 500 mg - Pulver zur Herstel- [ 500 mg prasek za raztopino za infundiranje | intravenska uporaba
Stella-Klein-Low-Weg 17 A lung einer Infusionslosung
1020 Wien
Austria

Avstrija CYATHUS EXQUIRERE Cyrdanax 20 mg/ml Pulver fur ein Kon- | 20 mg praSek za raztopino za infundiranje | intravenska uporaba
Pharmaforschungs GmbH zentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
Rudolfsplatz 2/8 sung
1010 Wien
Austria

Avstrija CYATHUS EXQUIRERE Enaxozar 20 mg/ml Pulver fiir ein Kon- | 20 mg prasek za raztopino za infundiranje | intravenska uporaba
Pharmaforschungs GmbH zentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
Rudolfsplatz 2/8 sung
1010 Wien
Austria

Ceska Novartis s.r.o. Cardioxane 500 mg prasek za raztopino za injiciranje | intravenska uporaba
GEMIN], budova B
Na Pankrdci 1724 | 129
CZ-140 00 Praha 4
Czech Republic

Ceska CYATHUS EXQUIRERE Cyrdanax 20 mg/ml prdsek pro pipravu [ 20 mg prasek za raztopino za injiciranje | intravenska uporaba
Pharmaforschungs GmbH infuzniho roztoku
Rudolfsplatz 2/8
1010 Wien
Austria

Nemcija Novartis Pharma GmbH CARDIOXANE 500 mg, Pulver zur Herstel- [ 500 mg prasek za raztopino za infundiranje | intravensko (¢e ni
Roonstr. 25 lung einer Infusionslosung doloceno drugace)
D-90429 Nirnberg
Germany

Nemcija CYATHUS EXQUIRERE Cyrdanax 20 mg/ml Pulver fur ein Kon- | 20 mg praSek za raztopino za injiciranje | intravenska uporaba

Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

zentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU[EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Nemcija

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

Enaxozar 20 mg/ml Pulver fir ein Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung

20 mg

prasek za raztopino za injiciranje

intravenska uporaba

Danska

Novartis Healthcare A[S,
Lyngbyvej 172

DK-2100 Copenhagen @
Denmark

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Grcija

NOVARTIS (HELLAS) A.E.B.E.
12 km National Highway No 1
Metamorfosi Attikis 14451
Greece

CARDIOXANE

500 mg/vial

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Spanija

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spain

CARDIOXANE 500 mg polvo para solu-
cion para perfusion

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Finska

Novartis Finland Oy,
Metsinneidonkuja 10
02130 Espoo
Finland

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Francija

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4, rue Lionel Terray
92500 Rueil-Malmaison
FRANCE

CARDIOXANE 500 mg, poudre pour solu-
tion pour perfusion

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Francija

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

DEXRAZOXANE CYATHUS 20 mg/ml,
poudre pour solution pour perfusion

20 mg

prasek za raztopino za injiciranje

intravenska uporaba

Madzarska

Novartis Hungdria Kft. Pharma részlege
Bartok Béla at 43-47.

(Bartok-Haz, V. em.)

1114

Budapest

Hungary

CARDIOXANE

500 mg

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Madzarska

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

Procard 20 mg/ml Por oldatos infiziéhoz

20 mg

prasek za raztopino za injiciranje

intravenska uporaba

zeless D
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Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Irska

MAH:

Novartis Pharmaceuticals UK,
Frimley Business Park,
Frimley,

Camberley,

Surrey

Gulé6 7SR

United Kingdom

Mailing address:

Novartis Ireland Ltd Beech House, Beech Hill Office
Campus Clonskeagh

Dublin 4

Ireland

Cardioxane

500 mg

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Italija

Novartis Farma spa
Largo Umberto Boccioni,
121040 Origgio- Varese
Italy

CARDIOXANE

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Litva

Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
FI-02130 Espoo
Finland

Cardioxane

500 mg

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Luksemburg

NOVARTIS PHARMA GMBH
25 ROONSTRASSE

90429 NUERNBERG
Germany

CARDIOXANE

500 mg

PRASEK ZA RAZTOPINO ZA
INFUNDIRANJE

intravenska uporaba

Nizozemska

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1
6824 DP ARNHEM
The Netherlands

Cardioxane 50

0 mg

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Norveska

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
0510 Oslo

Norway

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

injiciranje

Poljska

Novartis Pharma GmbH
Roonstarsse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Portugalska

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Empresarial,

Edificio 8,

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugal

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU[EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Romunija

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

CYRDANAX 20 mg/ml

20 mg/ml

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Slovaska

Novartis s.r.o.

GEMINI, budova B

Na Pankrdci 1724 [ 129
CZ-140 00 Praha 4
Czech Republic

CARDIOXANE

500 mg

praek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

Velika Britanjia

Novartis Pharmaceuticals UK Limted
Frimley Business Park

Frimley,

Camberley

Surrey

GU16 7SR

United Kingdom

Cardioxane

500 mg

prasek za raztopino za infundiranje

intravenska uporaba

relese D
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SEZNAM

DODATEK IV

IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V
DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 50 mg - Kapseln

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

NJA

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 100 mg - Kapseln

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 150 mg - Kapseln

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Fungata 150 mg - Kapsel

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 200 mg - Kapseln

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 50 mg/5 ml - Trockensaft

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 200 mg/5 ml - Trockensaft

200 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 100 mg - Infusionsflaschen

100 mg/50 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 200 mg - Infusionsflaschen

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Avstrija

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wien

Austria

Diflucan 400 mg - Infusionsflaschen

400 mg/200 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg[100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

9¢/¢8¢ D
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Drzava ¢lanica EUEEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

400 mg/200 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Bolgarija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Bolgarija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Bolgarija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Ciper

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Ciper

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

100 mg/50 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Pfizer. s r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Prague 5
Czech Republic

Diflucan 50 mg

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Ceska

Pfizer. s r.0.,
Stroupeznického 17
150 00 Prague 5
Czech Republic

Diflucan 100 mg

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Ceska

Pfizer. s r.0.,
Stroupeznického 17
150 00 Prague 5
Czech Republic

Diflucan 150 mg

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Pfizer. s r.o0.,
Stroupeznického 17
150 00 Prague 5
Czech Republic

Diflucan LV.

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Danska

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

10 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Danska

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Estonija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 150 mg

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Estonija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 2 mg/ml

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

8¢/€8¢ D
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Drzava ¢lanica EUEEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Finska

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

NJA

Finska

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Finska

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Finska

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Diflucan

10 mg/ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Finska

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki,
Finland

Diflucan

40 mg/ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Finska

Pfizer Oy,
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Francija

Pfizer Holding France

23-25 Avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris

France

Fluconazole Pfizer

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France

23-25 Avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris

France

Triflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France

23-25 Avenue du Docteur Lannelongue
75014 Paris

France

Fluconazole Pfizer

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

110TC10¢
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Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Triflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Fluconazole Pfizer

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Fluconazole Pfizer

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Triflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Fluconazole Pfizer

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Triflucan

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Triflucan

200 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Francija

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
75014 Paris

France

Lannelongue

Triflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrafle 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba
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Drzava ¢lanica EUEEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

Derm

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

NJA

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrafe 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Fungata

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

Trockensaft

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafe 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

i.v.-100 mg

100 mg/50 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrafle 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

i.v.-200 mg

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg[ml

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

i.v.-400 mg

400 mg/200 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan

Derm Saft

5 mg/ml

sirup

peroralna uporaba

5 mg/ml

110TC10¢
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Nemcija

Pfizer Pharma GmbH
Linkstrale 10

10785 Berlin
Germany

Diflucan Saft

5 mg/ml

sirup

peroralna uporaba

5 mg/ml

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko, Athens
Greece

Fungustatin

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

100 mg/50 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Grdija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml
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Grcija

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Fungustatin

50 mg/25 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

MadZzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 50 mg kemény kapszula

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

MadZzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 100 mg kemény kapszula

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Madzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53
Hungary

Diflucan 150 mg kemény kapszula

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Madzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 200 mg kemény kapszula

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Madzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 10 mg/ml por bels6leges
szuszpenzidhoz

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Madzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 40 mg/ml por bels6leges
szuszpenzidhoz

200 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Madzarska

Pfizer KFT
1123
Budapest,
Alkotds u. 53.
Hungary

Diflucan 2 mg/ml oldatos infiizié

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

110TC10¢
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Islandija

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Islandija

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Islandija

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Islandija

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

10 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Islandija

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

rre8e D
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Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Irska

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Diflucan

50 mg/25 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

110TC10¢
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Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Italija

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina
Italy

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Latvija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan 50 mg kapsulas

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Latvija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Diflucan 150 mg kapsulas

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Latvija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan 2 mg/ml $kidums infazijam

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Litva

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Litva

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

9%/£8¢ D
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Litva

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Litva

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
1050 Brussels
Belgium

—

7

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
1050 Brussels
Belgium

—

7

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

110TC10¢
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Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Luksemburg

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

Diflucan

400 mg/200 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Diflucan

50 mg/25 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.

154 51 Neo Psychiko Athens
Greece

Diflucan

200 mg/100 ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
The Netherlands

Diflucan

50 mg

kapsula

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Issel
The Netherlands

Diflucan

100

100 mg

kapsula

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Issel
The Netherlands

Diflucan

150

150 mg

kapsula

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Issel
The Netherlands

Diflucan

200

200 mg

kapsula

peroralna uporaba

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
The Netherlands

Diflucan

suspensie 50

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

8¥/£8¢ D
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Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
The Netherlands

Diflucan suspensie 200

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Nizozemska

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Ijssel
The Netherlands

Diflucan LV.

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

200 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

110TC10¢
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Poljska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan

50 mg

kapsula

peroralna uporaba

NJA

Poljska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan

150 mg

kapsula

peroralna uporaba

Poljska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda., Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba
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Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

10 mg/ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

40 mg/ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Portugalska

Laboratorios Pfizer,
Lda. Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N],

United Kingdom

Diflucan 50 mg

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 150 mg

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 50 mg/5 ml

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Romunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

Diflucan 2 mg/ml

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

110TC10¢
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Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 50 mg

50 mg

kapsula

peroralna uporaba

NJA

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan 100 mg

100 mg

kapsula

peroralna uporaba

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

Diflucan 150 mg

150 mg

kapsula

peroralna uporaba

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

Diflucan P.O.S. 50 mg/5 ml

50 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

United Kingdom

Diflucan P.O.S. 200 mg/5 ml

200 mg/5 ml

prasek za peroralno suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Slovaska

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

United Kingdom

Diflucan IV 2 mg/ml

2 mg/ml

raztopina za intravensko infu-
zijo

intravenska uporaba

2 mg/ml

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 50 mg trde kapsule

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba
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Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 100 mg trde kapsule

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

NJA

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 150 mg trde kapsule

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 10 mg/ ml prasek za
peroralno suspenzijo

10 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 40 mg/ml prasek za
peroralno suspenzijo

40 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
51, Avenue J. F. Kennedy
L-1855 Luxembourg,
Luxembourg

Diflucan 2 mg/ml raztopina za
infundiranje

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 50 mg cdpsulas duras

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 100 mg cdpsulas duras

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 150 mg cdpsulas duras

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba
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Drzava ¢lanica EU/EEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 200 mg cdpsulas duras

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 50 mg/5 ml polvo para
suspensién oral

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 200 mg/5 ml polvo para
suspensién oral

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Spanija

Vinci Farma, S.A. (Grupo Pfizer)
Avda. de Europa 20B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas, (Madrid)
Spain

Diflucan 2 mg/ml solucién para
perfusion

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

100 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

10 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

40 mg/ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml
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Drzava ¢lanica EUEEA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

[zmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Svedska

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

50 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

N/A

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

150 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Diflucan

200 mg

kapsula, trda

peroralna uporaba

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

50 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

10 mg/ml

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N
United Kingdom

Diflucan

200 mg/5 ml

prasek za suspenzijo

peroralna uporaba

40 mg/ml

Velika Britanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

Diflucan

2 mg/ml

raztopina za infundiranje

intravenska uporaba

2 mg/ml
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PRILOGA V

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA, PREDLAGATELJEV | IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM V DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EGP

Predlagatelj

(Izmisljeno) ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe zdravila

Vsebina
(koncentracijo)

Belgija

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

steklenicka x 150 ml

Bolgarija

Alapis Bulgaria Ltd.,
29, Atanas Dukov
Str. 1407,

Sofia,

Bulgaria

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

steklenicka x 150 ml

Ciper

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

steklenicka x 150 ml

Nemcija

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

—_

steklenicka x 150 ml

Grcija

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

—_

steklenicka x 150 ml

Malta

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

—_

steklenicka x 150 ml

Portugalska

Alapis S.A.,

2 Aftokratoros
Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece

Dexamethasone Alapis

0,4 mg/ml

Peroralna raztopina

Peroralna uporaba

—_

steklenicka x 150 ml

96/¢8¢ D
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Drzava ¢lanica EU/EGP Predlagatelj (Izmisljeno) ime Jakost Farmacevtska oblika Pot uporabe zdravila Vsebina“
(koncentracijo)
Romunija Alapis Romania s.r.l. Dexamethasone Alapis 0,4 mg/ml Peroralna raztopina Peroralna uporaba 1 steklenicka x 150 ml
Strada Leordeni nr. 13, Bragadiru,
Jud.Iifov, 077025,
Romania
Velika Britanija Alapis S.A., Dexamethasone Alapis 0,4 mg/ml Peroralna raztopina Peroralna uporaba 1 steklenicka x 150 ml

2 Aftokratoros

Nikolaou street,
17671 Athens,
Greece
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PRILOGA VI

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKE OBLIKE, JAKOSTI ZDRAVILA, NACINA UPORABE, PREDLAGATELJA, IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
V DRZAVAH CLANICAH

g . - . . . Farmacevtska . Vsebina
Drzava ¢lanica EU/EGP | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Predlagatelj (Izmisljeno) ime Jakost oblika Nacin uporabe (koncentracija)
Irska Pinewood Laboratories Limited, Canazole Clotrimazole | 1 % wfw Krema Dermalna uporaba | 1 %w/w
Ballmacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Cream 1% wlw
Ireland
Velika Britanija Pinewood Laboratories Limited, Canazole Clotrimazole | 1% w|w Krema Dermalna uporaba | 1 %w|w

Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, | Cream 1 % w|w

Ireland

86/¢8¢ D
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DODATEK VII

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA IN IMETNIKOV DOVOLJEN] ZA PROMET Z ZDRAVILOM V

DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Avstrija

STADA Arzneimittel GmbH,
Muthgasse 36,

A-1190 Wien

Austria

Novogos 3,6 mg Implantat

3,6 mg

Implantat

Subkutana uporaba

Nemcija

cell pharm GmbH
Theodor-Heuss-Str. 52
61118 Bad Vilbel
Germany

Goserelin cell pharm 3,6 mg Implantat

3,6 mg

Implantat, Napolnjena
injekcijska brizga

Subkutana uporaba

Velika Britanija

Genus Pharmaceuticals,
Park View House,

65 London Road,
Newbury, Berkshire
RG14 1N

United Kingdom

Novgos 3,6 mg Implant

3,6 mg

Implantat

Subkutana uporaba

110TC10¢
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DODATEK VIII

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA IN IMETNIKOV DOVOLJEN]J ZA PROMET Z ZDRAVILOM V

DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU[EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Avstrija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Novimp 3,6 mg Implantat

3,6 mg

implantat, napolnjena
injekcijska brizga

subkutana uporaba

Nemcija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Novimp 3,6 mg Implantat

3,6 mg

implantat

subkutana uporaba

Velika Britanija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Novimp 3,6 mg Implant

3,6 mg

implantat

subkutana uporaba

09/€£8¢ D
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DODATEK IX

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE ZDRAVILA IN IMETNIKOV DOVOLJEN] ZA PROMET Z ZDRAVILOM V

DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe

Avstrija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Goserelin Novosis 3,6 mg Implantat

3,6 mg

implantat, napolnjena
injekcijska brizga

subkutana uporaba

Nemcija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Novosis Goserelin 3,6 mg Implantat

3,6 mg

implantat

subkutana uporaba

Velika Britanija

Acino AG

Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Germany

Gosacin 3,6 mg Implant

3,6 mg

implantat

subkutana uporaba
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