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Приложение I 

Списък на имената, лекарствени форми, количество на активното 
вещество в дозова единица, в%, за даден обем или маса, пътища на 

въвеждане на лекарствения/те продукт/и, притежатели на разрешение 
за употреба в държавите членки 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Австрия 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Австрия 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten  25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Австрия 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Австрия 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Белгия 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Белгия 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Белгия 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Белгия Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Кипър C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 
 

Saroten Retard 25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Кипър C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 
 

Saroten Retard 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Дания 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 
 

Saroten 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Дания 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten  25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Дания H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Дания H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Естония 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark  

Saroten Retard 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Германия 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten Tabs  50 mg 
 

Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Германия 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten retard 
Tabs 

75 mg  Таблетка с изменено 
освобождаване  

За перорално 
приложение 

 

Германия 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten 2 ml 50 mg/2 ml Инжекционен разтвор Интрамускулно 
приложение 
интравенозно 
приложение 
 

25 mg/ml 

Гърция PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg Твърда капсула с 
изменено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Гърция PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 75 mg Твърда капсула с 
изменено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Гърция PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg Обвита таблетка За перорално 
приложение 

 

Гърция PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 10 mg Обвита таблетка За перорално 
приложение 

 

Люксембург 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Люксембург 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex  25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Люксембург 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps  

25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Люксембург 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Нидерландия 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 
 

Sarotex Retard 25 25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Нидерландия 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 

Sarotex Retard 50 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Норвегия 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име  Количество на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в%, 
за даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Съдържание 

(концентрация
) 

Норвегия H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Норвегия H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 25 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Норвегия H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 50 mg Твърда капсула с 
удължено 
освобождаване 

За перорално 
приложение 

 

Швеция 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 10 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

Швеция H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 25 mg Филмирана таблетка За перорално 
приложение 

 

 
 
 


