PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRiIPRAVKU, LE;(OVF: FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky stit |Dr7itel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpisob podani Obsah
EU/EEA registraci [ (koncentrace)
Rakousko AstraZeneca Osterreich Losec 10 mg — 10 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
GmbH, Kapseln
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien
Rakousko
Rakousko AstraZeneca Osterreich Losec 20 mg—- {20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
GmbH, Kapseln
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien
Rakousko
Rakousko AstraZeneca Osterreich Losec 40 mg - 40 mg Prasek pro pripravu injekéniho |Intravendzni podani |40 mg
GmbH, Trockenstechamp roztoku
Schwarzenbergplatz 7, ulle mit
A-1037 Wien Losungsmittel
Rakousko
Belgie NV AstraZeneca SA Losec 40mg 40 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |Forte, harde
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie capsules
Belgie NV AstraZeneca SA Losec 40 mg, 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravenozni podani |40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 |poeder voor roztoku
1180 Brussels oplossing voor
Belgie intraveneuze
infusie
Belgie NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podéani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |10 mg, 10 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie tabletten




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Belgie NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg Enterosolventni tableta Peroralni podéani NA
Egide Van Ophemstraat 110 (20 mg, 20 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie tabletten
Belgie NV AstraZeneca SA Losec-Mups 40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |40 mg, 40 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie tabletten
Belgie NV AstraZeneca SA Omeprazole 20 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca
1180 Brussel 20 mg, harde
Belgie maagsapresistente
capsules
Belgie NV AstraZeneca SA Omeprazole 40 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca
1180 Brussel 40 mg Forte,
Belgie harde
maagsapresistente
capsules
Belgie NV AstraZeneca SA Omeprazole 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca roztoku
1180 Brussels 40 mg, poeder
Belgie voor oplossing
voor intraveneuze
infusie
Belgie NV AstraZeneca SA Logastric 10 mg, |10 mg Enterosolventni tvrda tobolka [Peroralni podéani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |maagsapresistente

1180 Brussels
Belgie

capsules




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Belgie NV AstraZeneca SA Logastric 20 mg, |20 mg Enterosolventni tvrdéa tobolka [Peroralni podéani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |maagsapresistente
1180 Brussels capsules
Belgie
Belgie NV AstraZeneca SA Logastric 40 mg |40 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |Forte,
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie capsules
Belgie NV AstraZeneca SA Logastric-Mups |40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |40 mg, 40 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
Belgie capsules
Kypr AstraZeneca AB, Losec Mups 10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
151 85 Sodertilje, Svédsko
Kypr AstraZeneca AB, Losec Mups 20 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
151 85 Sodertilje, Svédsko
Ceska AstraZeneca UK Ltd., Silk  |LOSEC 20 mg 20 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA
republika Road Business Park ,SK10
2NA Macclesfield, Cheshire,
Velka Britanie
Ceska AstraZeneca UK Ltd., Silk |[LOSEC 40 mg |40 mg Prések pro pfipravu infuzniho |Intravenozni podani  |NA
republika Road Business Park ,SK10 roztoku
2NA Macclesfield, Cheshire,
Velké Britanie
Dansko AstraZeneca A/S Losec 10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dansko
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Dansko

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dansko

Losec

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Dansko

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dansko

Losec

40 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Dansko

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dansko

Losec

40 mg/ml

Prasek pro pripravu injekéniho
roztoku s rozpoustédlem

Intraven6zni podani

40 mg

Dansko

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Dansko

Losec

40 mg/ml

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraveno6zni podani

40 mg

Estonsko

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje Svédsko

Losec MUPS

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Estonsko

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertdlje Svédsko

Losec 40 MG

40 mg

Préasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intravendzni podani

40 mg

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finsko

Losec Mups
10 mg
enterotabletti

10 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finsko

Losec Mups
20 mg
enterotabletti

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA




Clensky stat (DrZitel rozhodnuti o Smysleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpusob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Finsko AstraZeneca Oy Losec Mups 40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podéani NA
Luomanportti 3 40 mg
F1-02200 Espoo enterotabletti
Finsko
Francie AstraZeneca MOPRAL® 20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
1, Place Renault 20 mg
92844 RUEIL- microgranules
MALMAISON Cedex gastrorésistants en
Francie gélule
Francie AstraZeneca MOPRAL® 10 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
1, Place Renault 10 mg
92844 RUEIL- microgranules
MALMAISON Cedex gastrorésistants en
Francie gélule
Francie AstraZeneca ZOLTUM® 20 mg Tvrdé tobolka Peroralni podani NA
1, Place Renault 20 mg
92844 RUEIL- microgranules
MALMAISON Cedex gastrorésistants en
Francie gélule
Francie AstraZeneca ZOLTUM® 10 mg Tvrdé tobolka Peroralni podani NA
1, Place Renault 10 mg
92844 RUEIL- microgranules
MALMAISON Cedex gastrorésistants en
Francie gélule
Francie AstraZeneca MOPRAL 40 mg, |40 mg Lyofylizat pro piipravu Intravendézni podani |40 mg
1, Place Renault lyophilisat pour infuzniho roztoku
92844 RUEIL- perfusion (IV).
MALMAISON Cedex
Francie




Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o Smysleny nidzev |Koncentrac |Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Spolkova AstraZeneca GmbH Antra pro 40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenozni podani |40 mg
republika 22876 Wedel infusione roztoku
Neémecko Spolkova republika Némecko
Spolkova AstraZeneca GmbH Antra MUPS 10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
republika 22876 Wedel 10 mg
Némecko Spolkova republika Némecko
Spolkova AstraZeneca GmbH Antra MUPS 20 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
republika 22876 Wedel 20 mg
Némecko Spolkové republika Némecko
Spolkova AstraZeneca GmbH Antra MUPS 40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
republika 22876 Wedel 40 mg
Némecko Spolkova republika Némecko
Recko AstraZeneca S.A. Losec®, 10 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA

4 Theotokopoulou & TouoTpoavbektikd

Astronafton str KoyaKio oKANpo

151 25 Maroussi Athens 10 mg/CAP

Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec®, 20 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Perordlni podani NA

4 Theotokopoulou & Taotpoaviekticd

Astronafton str KOWYAKLO OKANPO

151 25 Maroussi Athens 20 mg/CAP

Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec®, 40 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA

4 Theotokopoulou & Touotpoavbektikd

Astronafton str KOWYAKLO GKANPO

151 25 Maroussi Athens 40 mg/CAP

Recko




Clensky stat (DrZitel rozhodnuti o Smysleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpusob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Recko AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, (10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
4 Theotokopoulou & Touotpoavbektikd
Astronafton str dioxio
151 25 Maroussi Athens 10 mg/TAB
Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, 20 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
4 Theotokopoulou & Touotpoavbextikd
Astronafton str dwokio
151 25 Maroussi Athens 20 mg/TAB
Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, |40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podéani NA
4 Theotokopoulou & Faotpoaviekticd
Astronafton str dwokio
151 25 Maroussi Athens 40 mg/TAB
Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec®, Evéowo (40 mg Powder and solvent for Intraven6zni podani |40 mg
4 Theotokopoulou & Aol solution for injection
Astronafton str 40 mg/VIAL
151 25 Maroussi Athens
Recko
Recko AstraZeneca S.A. Losec®, Evéotpo  [40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenézni podani |40 mg
4 Theotokopoulou & AOQILO Y10 roztoku
Astronafton str evOoAEPLLL
151 25 Maroussi Athens gyyoon
Recko 40 mg/VIAL
Mad’arsko AstraZeneca Kft. Losec 10 mg 10 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
H-2045 Torokbalint, Park u. |kapszula
3
Mad’arsko
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Mad’arsko

AstraZeneca Kft.

H-2045 Toérokbalint, Park u.

3
Mad’arsko

Losec 20 mg
kapszulaz

20 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podéani

NA

Mad’arsko

AstraZeneca Kft.

H-2045 To6rokbalint, Park u.

3
Mad’arsko

Losec 40 mg por
infzidhoz

40 mg

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

Island

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Dansko

Losec

10 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Island

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Dansko

Losec

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Island

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Dansko

Losec

40 mg

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

Irsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec MUPS
Tablets 10 mg

10 mg

Enterosolventni potahovana
tableta

Peroralni podani

NA

Irsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec MUPS
Tablets 20 mg

20 mg

Enterosolventni potahovana
tableta

Peroralni podéani

NA




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Irsko AstraZeneca UK Limited Losec MUPS 40 mg Enterosolventni potahovana Peroralni podani NA
600 Capability Green Tablets 40 mg tableta
Luton LU1 3LU
Velka Britanie
Irsko AstraZeneca UK Limited Losec 40 mg 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
600 Capability Green Powder for roztoku
Luton LU1 3LU Solution for
Velka Britanie Infusion
Irsko AstraZeneca UK Limited Losec IV 40 mg |40 mg Prasek pro ptipravu injek¢éniho |Intravendzni podani |40 mg
600 Capability Green Powder and roztoku s rozpoustédlem
Luton LUI 3LU Solvent for
Velka Britanie Solution for
Injection
Italie AstraZeneca S.p.A. Antra 10 mg 10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podéani NA
Via F. Sforza capsule rigide a uvolhovanim
Palazzo Volta rilascio
20080 Basiglio (MI) modificato
Italie
Italie AstraZeneca S.p.A. Antra 20 mg 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
Via F. Sforza capsule rigide a uvolnovanim
Palazzo Volta rilascio
20080 Basiglio (MI) modificato
Italie
Italie AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg 40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA

Via F. Sforza
Palazzo Volta
20080 Basiglio (MI)
Italie

capsule rigide a
rilascio
modificato

uvoliiovanim

10




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o Smysleny nidzev |Koncentrac |Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Italie AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg 40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenoézni podani |40 mg
Via F. Sforza polvere per roztoku
Palazzo Volta soluzione per
20080 Basiglio (MI) infusione
Italie
Italie AstraZeneca AB, Losec 10 mg 10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertélje Sweden |capsule rigide a uvolnovanim
rilascio
modificato
Italie AstraZeneca AB, Losec 20 mg 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertélje Sweden |capsule rigide a uvoliiovanim
rilascio
modificato
Italie AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Hard modified release capsules |Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertélje Sweden |capsule rigide a
rilascio
modificato
Italie AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravenozni podani |40 mg
S-151 85 Sodertilje Sweden |polvere per roztoku
soluzione per
infusione
Italie Bracco S.p.A. Mepral 10 mg 10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a uvolhovanim
20134 Milano rilascio
Italie modificato
Italie Bracco S.p.A. Mepral 20 mg 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podéani NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a uvolnovanim
20134 Milano rilascio
Italie modificato

11




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o Smysleny nidzev |Koncentrac |Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Italie Bracco S.p.A. Mepral 40 mg 40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podéani NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a uvoliiovanim
20134 Milano rilascio
Italie modificato
Italie Bracco S.p.A. Mepral 40 mg 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
Via E. Folli 50 polvere per roztoku
20134 Milano soluzione per
Italie infusione
Italie Malesci Istituto Omeprazen 10 mg|10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
Farmacobiologico S.p.A. capsule rigide a uvoliiovanim
Via Lungo I’Ema 7 rilascio
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |modificato
Italie
Italie Malesci Istituto Omeprazen 20 mg |20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani NA
Farmacobiologico S.p.A. capsule rigide a uvoliiovanim
Via Lungo ’Ema 7 rilascio
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |modificato
Italie
Italie Malesci Istituto Omeprazen 40 mg|40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podéani NA
Farmacobiologico S.p.A. capsule rigide a uvoliiovanim
Via Lungo ’Ema 7 rilascio
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |modificato
Italie
Italie Malesci Istituto Omeprazen 40 mg |40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
Farmacobiologico S.p.A. polvere per roztoku
Via Lungo I’Ema 7 soluzione per
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |infusione
Italie
LotySsko AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenézni podani |40 mg
S-151 85 Sodertélje pulveris infuziju roztoku
Svédsko skiduma
pagatavoSanai

12
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Lucembursko [NV AstraZeneca SA Losec Forte 40 mg Enterosolventni tvrdé tobolka [Peroralni podéani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |Gelules 40 mg
1180 Brussels
Belgie
Lucembursko |NV AstraZeneca SA Losec poudre 40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 [pour perfusion roztoku
1180 Brussels 40 mg
Belgie
Lucembursko [NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 (10 mg
1180 Brussels
Belgie
Lucembursko |NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |20 mg
1180 Brussels
Belgie
Lucembursko |NV AstraZeneca SA Losec-Mups 40 mg Enterosolventni tableta Peroralni podani NA
Egide Van Ophemstraat 110 |40 mg
1180 Brussels
Belgie
Malta AstraZeneca AB Losec MUPS 10 mg Enterosolventni potahovana  |Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertilje Tablets 10 mg tableta
Svédsko
Malta AstraZeneca AB Losec MUPS 20 mg Enterosolventni potahovana  |Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertilje Tablets 20 mg tableta
Svédsko
Nizozemsko |AstraZeneca BV Losec 10 10 mg Enterosolventni tvrda tobolka |Peroralni podani NA

Postbus 599
2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

13
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Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec 20

20 mg

Enterosolventni tvrda tobolka

Peroralni podani

NA

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec 40

40 mg

Enterosolventni tvrda tobolka

Peroralni podani

NA

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec

40 mg

Prasek pro pripravu injekéniho
roztoku s rozpoustédlem

Intraven6zni podani

40 mg

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec Infuus

40 mg

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraveno6zni podani

40 mg

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec MUPS 10

10 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec MUPS 20

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Nizozemsko

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
Nizozemsko

Losec MUPS 40

40 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Norsko

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

Norsko

Losec® MUPS®

10 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

14
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Norsko

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

Norsko

Losec® MUPS®

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Norsko

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

Norsko

Losec®

40 mg

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

Polsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec 10

10 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

NA

Polsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

20 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podéani

NA

Polsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

40 mg

Préasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intravendzni podani

40 mg

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas

2745-663 Barcarena
Portugalsko

Losec

20 mg

Enterosolventni tvrda tobolka

Peroralni podani

NA

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas

2745-663 Barcarena
Portugalsko

Losec

40 mg

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

15




Clensky stit (Dritel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Portugalsko  |AstraZeneca Produtos Losec 40 mg Préasek pro ptipravu injekéniho |Intravendzni podani |40 mg
Farmacéuticos, Lda. roztoku s rozpoustédlem
Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas
2745-663 Barcarena
Portugalsko
Rumunsko AstraZeneca AB, Losec MUPS 10 {10 mg Enterosolventni potahovana Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertilje mg coprimate tableta
Svédsko filmate
gastrorezistente
Rumunsko AstraZeneca AB, Losec MUPS 20 |20 mg Enterosolventni potahovana Peroralni podani NA
S-151 85 Sodertilje mg tableta
Svédsko comprimate
filmate
gastrorezistene
Rumunsko AstraZeneca AB, Losec 40mg 40 mg Lyofilizat pro pfipravu Intravenézni podani |40 mg
S-151 85 Sodertélje liofilizat pentru infuzniho roztoku
Svédsko solutie perfuzabila
Slovensko AstraZeneca AB, Losec” 40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenézni podani |40 mg
S-151 85 Sodertilje roztoku
Svédsko
Spanélsko Laboratorio Tau, S.A. LOSEC infusion |40 mg Prasek pro pfipravu infuzniho |Intravenézni podani |40 mg
C/ Serrano Galvache, 56 1.v. roztoku
Edificio Roble
28033 Madrid
Spanélsko
Spanélsko Laboratorio Tau, S.A. LOSEC capsulas {20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
C/ Serrano Galvache, 56 20 mg
Edificio Roble
28033 Madrid
Spanélsko
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

EU/EEA

registraci

SmySleny nazev

Koncentrac

Lékova forma

€

Zpiisob podani

Obsah
(koncentrace)

Svédsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

10 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podéani

NA

Svédsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

20 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Svédsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

40 mg

Enterosolventni tableta

Peroralni podani

NA

Svédsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

40 mg

Prasek pro pripravu injekéniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

Svédsko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Svédsko

Losec

40 mg

Prasek pro pripravu infuzniho
roztoku

Intraven6zni podani

40 mg

Velka Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec MUPS
Tablets 10 mg

10 mg

Potahovana tableta

Peroralni podéani

NA

Velka Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec MUPS
Tablets 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

NA

Velka Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec MUPS
Tablets 40 mg

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

NA

Velka Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU

Velka Britanie

Losec Capsules
1 Omg

10 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

NA
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Clensky stit (Dritel rozhodnuti o SmySleny nazev |Koncentrac [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
EU/EEA registraci e (koncentrace)
Velké Britanie |AstraZeneca UK Limited Losec Capsules |20 mg Tvrda tobolka Peroralni podéani NA
600 Capability Green 20 mg
Luton LU1 3LU
Velka Britanie
Velka Britanie |AstraZeneca UK Limited Losec Capsules |40 mg Tvrda tobolka Peroralni podani NA
600 Capability Green 40 mg
Luton LU1 3LU
Velka Britanie
Velka Britanie |AstraZeneca UK Limited Losec Infusion |40 mg Prasek pro ptipravu infuzniho |Intravendzni podani |40 mg
600 Capability Green 40 mg roztoku
Luton LUI 3LU
Velka Britanie
Velka Britanie |AstraZeneca UK Limited Losec IV 40 mg Prasek pro ptipravu injekéniho |Intravenozni podani |40 mg
600 Capability Green Injection 40 mg roztoku s rozpoustédlem
Luton LUI 3LU
Velka Britanie
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