PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVEHO(LECIVYCH) PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),
KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI, DRZITEL(E) ROZHODNUTI O REGISTRACI V
CLENSKYCH STATECH



Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o | SmyS&leny nazev Koncentrace |Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci Nazev (koncentrace)®
Roche Austria GmbH |Cymevene "Roche" 500 mg -
Rakousko Engelh(_)rngasse 3 Trockpnsubstqnz zur 500 mg Pragek pro infuzni Intravendézni podani 50 mg/ml
1211 Vienna Infusionsbereitung
. roztok
Austria
N.V. Roche S.A. Cymevene
Belgie g?foggnéfuziels 500 mg Prasek pro infuzni Intravenozni podan 50 mg/ml
. roztok
Belgium
Roche Bulgaria EOOD |CumeseH 500 mg npax 3a
Bulharsko 16, Byalo_ pole Str. WHOY3MOHEH pasTBOp 500 mg Prasek pro infuznf Intravendzni podani 50 mg/ml
1618 Sofia,
- roztok
Bulgaria
Roche d.o.o. Cymevene 500 mg prasak za
Ulica grada Vukovara |otopinu za infuziju Intravendézni podani
Chorvatsko 269a 500 mg Prasek pro infuzni 50 mg/ml
10 000 Zagreb roztok
Croatia
G. A. Stamatis & Co. |Cymevene
Ltd. Intravendézni podani
Kypr i?é.Agg;ezals;é?ouzos 500 mg Préée:: pro infuzni 50 mg/ml
1506 Nicosia rozto
Cyprus
Roche s.r.o. Cymevene
5 Dukelskych hrdind Intravendézni podani
Ceska republika |567/52, 500 mg Prasek pro infuzni 50 mg/mi
170 00 Praha 7 roztok
Czech Republic
Roche A/S Cymevene
Dansko Industriholmen 59 500 mg Prasek pro koncentrat Intravenozni podan 50 mg/ml

2650 Hvidovre
Denmark

pro infuzni roztok




Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o | SmyS&leny nazev Koncentrace |Lékova forma Zplsob podani Obsah
EU/EHP registraci Nazev (koncentrace)®
Roche Eesti OU Cymevene
Estonsko Lootsa 2, . 500 mg Prasek pro koncentrat Intravenozni podani 50 mg/ml
11415 Tallinn, - .
- pro infuzni roztok
Estonia
Roche Oy Cymevene
Klovinpellontie 3 Intravendézni podani
Finsko P.O. Box 12 500 mg Prasek pro infuzni 50 mg/ml
02181 Espoo roztok
Finland
Roche CYMEVAN 500 mg, lyophilisat
30, cours de I'lle pour usage parentéral Intravendézni podani
. Seguin (perfusion) Lyofilizat pro
Francie 92650 Boulogne 500 mg parenteralni pouziti 50 mg/mi
Billancourt Cedex (infuze)
France
Roche Pharma AG Cymeven® i. v.
Emil-Barell-StraRe 1 Intravendézni podani
Némecko 79639 Grenzach- 500 mg Prasek pro koncentrat 50 mg/ml
Wyhlen pro infuzni roztok
Germany
Roche Hellas A.E. Cymevene
5 4, Alamanas & Delfon Intravendézni podani
Recko str. 500 mg Prasek pro infuzni 50 mg/ml
151 25 Maroussi roztok
Greece
Roche (Hungary) Ltd. |Cymevene
Madarsko Eﬂ'dsggr:tg_lz'oém 500 mg Prasek pro infuzni Intravenozni podan 50 mg/ml
roztok
Hungary
Roche A/S Cymevene
Island Industriholmen 59 500 mg PrasSek pro koncentrat Intravenozni podani 50 mg/ml

2650 Hvidovre
Denmark

pro infuzni roztok




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev
Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)®

Irsko

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,
AL7 1TW,

United Kingdom

Cymevene 500 mg Powder for
Concentrate for Solution for
Infusion

500 mg

PraSek pro koncentrat
pro infuzni roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Italie

Roche S.p.A.,
Piazza Durante 11
Milan

Italy

Citovirax

500 mg

PraSek pro koncentrat
pro infuzni roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Litva

UAB “Roche Lietuva”
J.Jasinskio str. 16B
LT-03163 Vilnius
Lithuania

Cymevene

500 mg

PrasSek pro koncentrat
pro infuzni roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Lucembursko

N.V. Roche S.A.
Rue Dante 75
B-1070 Brussels
Belgium

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Nizozemsko

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a

3446 GR Woerden
The Netherlands

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Norsko

Roche Norge AS
Brynsengfaret 6B
Postboks 6610
Etterstad

0607 Oslo
Norway

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Polsko

Roche Polska Sp. z
0.0.

ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warsaw,
Poland

Cymevene

500 mg

Prasek pro koncentrat
pro infuzni roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev
Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)®

Portugalsko

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.
Estrada Nacional 249-
1

2720-413 Amadora
Portugal

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Rumunsko

Roche Roméania SRL
Piata Presei Libere ,
Nr. 3-5, Cladirea City
Gate -Turnul de Sud,
Etajele 4A, 5 si 6,
Sector 1, Bucuresti,
Romania

Cymevene 500 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Slovensko

Roche Slovensko
S.r.o.

Cintorinska 3/A
Bratislava 811 08
Slovak Republic

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Spanélsko

Roche Farma, S.A.
Eucalipto n° 33,
28016 Madrid
Spain

Cymevene 500 mg polvo para
solucién para perfusion

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

U)X
[N

védsko

Roche AB
Liljeholmsstranden 5
Box 47327

100 74 Stockholm
Sweden

Cymevene

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml

Velka Britanie

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,
AL7 1TW,

United Kingdom

Cymevene powder for infusion

500 mg

Prasek pro infuzni
roztok

Intravendézni podani

50 mg/ml




