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Приложение I 

Списък на лекарствените продукти, разрешени по 
национални процедури 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
HEURES, 665 MG 
COMPRIMÉ À LIBÉRATION 
MODIFIÉE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
HEURES, 665 MG 
COMPRIMÉ À LIBÉRATION 
MODIFIÉE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
STUNDEN, 665 MG 
TABLETTE MIT 
VERÄNDERTER 
WIRKSTOFFFREISETZUNG 
PARACETAMOL 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
STUNDEN, 665 MG 
TABLETTE MIT 
VERÄNDERTER 
WIRKSTOFFFREISETZUNG 
PARACETAMOL 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 UUR, 
665 MG TABLET MET 
GEREGULEERDE AFGIFTE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Белгия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 UUR, 
665 MG TABLET MET 
GEREGULEERDE AFGIFTE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 



3 

Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

България KRKA, D.D., NOVO MESTO ДОРЕТА SR 75 MG/650 
MG ТАБЛЕТКИ С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Чешка република KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA PROLONG 75 
MG/650 MG TABLETY S 
PRODLOUŽENÝM 
UVOLŇOVÁNÍM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Дания GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

PANODIL RETARD, 
DEPOTTABLETTER 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 500MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Дания GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

PANODIL, TABLETTER 
MED MODIFICERET 
UDLØSNING 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Дания ACTAVIS GROUP HF. PINEX RETARD ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 500MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Естония KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA, 75 MG/650 MG 
TOIMEAINET 
PROLONGEERITULT 
VABASTAVAD TABLETID 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Финландия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

PANADOL EXTEND 665 
MG SÄÄDELLYSTI 
VAPAUTTAVA TABLETTI 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 
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Лекарствена 
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Път на въвеждане 

Финландия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

PANADOL EXTEND 665 
MG TABLETT MED 
MODIFIERAD 
FRISÄTTNING 
PARACETAMOL 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Гърция GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE HELLAS SA 

PANADOL EXTEND 665 
MG ΔΙΣΚΙΑ 
ΕΛΕΓΧOΜΕΝΗΣ 
ΑΠΟΔEΣΜΕΥΣΗΣ 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 
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Лекарствена 
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Път на въвеждане 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 
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Лекарствена 
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Път на въвеждане 

Унгария KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG RETARD TABLETTA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Исландия GEBRO PHARMA GMBH DILIBAN RETARD 75 
MG/650 MG 
FORÐATÖFLUR 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Исландия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

PANODIL EXTEND ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Исландия ACTAVIS HF. PARATABS RETARD ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 500MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Латвия KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
ILGSTOŠĀS DARBĪBAS 
TABLETES 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 
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Лекарствена 
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Път на въвеждане 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
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разрешението за употреба 
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Лекарствена 
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Път на въвеждане 

Литва KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA 75 MG/650 MG 
PAILGINTO 
ATPALAIDAVIMO 
TABLETĖS 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Люксембург GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
HEURES, 665 MG 
COMPRIMÉ À LIBÉRATION 
MODIFIÉE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Люксембург GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE S.A/N.V. 

PANADOL RETARD 8 
STUNDEN, 665 MG 
TABLETTE MIT 
VERÄNDERTER 
WIRKSTOFFFREISETZUNG 
PARACETAMOL 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Нидерландия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE B.V 

PANADOL EXTEND 665 
MG, TABLETTEN MET 
GEREGULEERDE AFGIFTE 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Полша KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR, 75 MG + 
650 MG, TABLETKI O 
PRZEDŁUŻONYM 
UWALNIANIU 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Португалия JABA RECORDATI, S.A. DILIBAN RETARD 75 MG 
+ 650 MG COMPRIMIDOS 
DE LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Португалия JABA RECORDATI, S.A. DILIBAN RETARD 75 MG 
+ 650 MG COMPRIMIDOS 
DE LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Португалия GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE, PRODUTOS 
PARA A SAÚDE E HIGIENE, LDA 

PANADOL PROLONG, 665 
MG, COMPRIMIDOS DE 
LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Португалия KRKA, D.D., NOVO MESTO TRAMADOL + 
PARACETAMOL KRKA 75 
MG + 650 MG 
COMPRIMIDOS DE 
LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG, 
ТРАМАДОЛ 
ТАБЛЕТКИ 75MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Португалия KRKA, D.D., NOVO MESTO TRAMADOL + 
PARACETAMOL KRKA 75 
MG + 650 MG 
COMPRIMIDOS DE 
LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG, 
ТРАМАДОЛ 
ТАБЛЕТКИ 75MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Португалия KRKA, D.D., NOVO MESTO TRAMADOL + 
PARACETAMOL KRKA 75 
MG + 650 MG 
COMPRIMIDOS DE 
LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG, 
ТРАМАДОЛ 
ТАБЛЕТКИ 75MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Португалия KRKA, D.D., NOVO MESTO TRAMADOL + 
PARACETAMOL KRKA 75 
MG + 650 MG 
COMPRIMIDOS DE 
LIBERTAÇÃO 
PROLONGADA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Romania KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA EP 75 MG/650 
MG COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE, 
GLAXOSMITHKLINE EXPORT 
LTD 

PANADOL ARTRO 665 MG 
COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Румъния GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE, 
GLAXOSMITHKLINE EXPORT 
LTD 

PANADOL ARTRO 665 MG 
COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE, 
GLAXOSMITHKLINE EXPORT 
LTD 

PANADOL ARTRO 665 MG 
COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Румъния GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE, 
GLAXOSMITHKLINE EXPORT 
LTD 

PANADOL ARTRO 665 MG 
COMPRIMATE CU 
ELIBERARE PRELUNGITĂ 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словакия KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETY S 
PREDLŽENÝM 
UVOLNOVANÍM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Държава 
членка  

ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Име на продукта Активно вещество 
+ Концентрация 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Словения KRKA, D.D., NOVO MESTO DORETA SR 75 MG/650 
MG TABLETE S 
PODALJŠANIM 
SPROŠČANJEM 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Испания LABORATORIOS GEBRO 
PHARMA, S.A. 

DILIBAN RETARD 75 
MG/650 MG 
COMPRIMIDOS DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA 

ТРАМАДОЛ 
ХИДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 75MG , 
ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 650MG 

ТАБЛЕТКА С 
УДЪЛЖЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 

Швеция GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE A/S 

ALVEDON 665 MG 
TABLETT MED 
MODIFIERAD 
FRISÄTTNING 

ПАРАЦЕТАМОЛ 
ТАБЛЕТКИ 665MG 

ТАБЛЕТКА С 
ИЗМЕНЕНО 
ОСВОБОЖДАВАНЕ 

ПЕРОРАЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ 
 
 


