Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem, sily Iécivych pFipravki, cest podani,
drzitelli rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Cesta podani

(v EHP) registraci Nazev
Dansko Omrix Biopharmaceuticals S.A., |Quixil Fibronektin, lidsky: 30 mg Rozpoustédlo pro |Intralezionalni
Chaussee de Waterloo 200, Lidsky fibrinogen: 30 mg tkanové lepidlo  |podani
B-1640 Rhode-St-Genese Arginin- hydrochlorid: 19 mg
Belgie Kyselina tranexamova: 95 mg
Glycin: 7,9 mg
Chlorid sodny: 7 mg
Francie OMRIX Biopharmaceuticals S.A. |QUIXIL 1. komponenta (BAC) Rozpoustédlo pro |Epilezionalni
Chaussée de Waterloo 200 rozpoustédlo pro |Fibrinogen-fibronektin: 40 mg/mlI-60 mg/ml tkanové lepidlo  |podani
1640 Rhode-St-Geneése tkanové lepidlo  |Kyselina tranexamova: 85 mg/ml-105 mg/ml
Belgie 2. komponenta (trombin)
Trombin: 800 IU/mI-1200 IU/ml
Chlorid vapenaty: 5,6 mg/ml-6,2 mg/ml
Italie OMRIX Biopharmaceuticals S.A. |QUIXIL Fibrinogen a fibronektin: 40 mg/mI-60 mg/ml Rozpoustédlo pro |Epilezionalni
Chaussée de Waterloo 200 Kyselina tranexamova: 85 mg/ml-105 mg/ml tkanové lepidlo  |podani
1640 Rhode-St-Geneése Trombin: 800 IU/mI-1200 IU/ml
Belgie Chlorid vapenaty: 5,6 mg/ml-6,2 mg/ml
Velka Britanie|Omrix Biopharmaceuticals S.A., |Quixil Koncentrace srazlivého proteinu: 50 mg/ml Rozpoustédlo pro |Epilezionalni
Chaussee de Waterloo 200, Trombin: 1000 IU/ml tkanové lepidlo  |podani

B-1640 Rhode-St-Genese
Belgie

Chlorid vapenaty: 5,9 mg/ml
Kyselina tranexamova: 95 mg/ml




