Priloha I

Seznam lécivych pripravki a Iékovych forem



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku [ INN / léciva latka 2 = Ani
EU/EHP o registraci Prip / Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
Rakousko pharma Arzneimittel Metamizol metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gmbh +pharma
. Ly, Intramuskularni /
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroraini podani
. Peroralni kapky, s . .
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Genericon Pharma . . . -
Rakousko Novakut metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gesellschaft M.B.H.
Rakousko Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml Injekeni/infuzni Intramuskularni /

roztok

intravendzni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / Iéciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Rakousko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekeni roztok Intramuskularni /
intravenozni podani
Opella Healthcare . ) Ly Intramuskularni /
Rakousko Austria Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Ila Health . . .
Rakousko Ope ? canheare Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Austria Gmbh
Opella Healthcare . , Peroralni kapky - -
Rakousko Novalgin metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani
Austria Gmbh g 9/ roztok P
Opella Healthcare Int kularni /
. . . . v ntramuskularni
Belgie Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare Novalgine Int Kularni /
. ) . v ntramuskularni
Belgie Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravendzni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare
Belgie Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani

Sanofi Belgium)




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Opella Healthcare b ‘Ini kapk
Belgie Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg/ml rc?zrtoorli ni kapky, Peroralni podani
Sanofi Belgium)
Bulharsko Adipharm Ead AHanrvH Makc metamizol 1000mg Sumivy prasek Peroralni podani
Bulharsko Adipharm Ead ®pewwanrvH metamizol 500mg Sumivy prasek Peroralni podani
: metamizol, Peroralni kapky, o -
Bulharsko Adipharm Ead Cnasmobnok [ pitofenon 500mg/ml, 5mg/ml roztok Peroralni podani
Bulharsko Adipharm Ead Bennek Excnpec metémlzol, thiamin, | 500mg, 37.61mg, Prasek pro peroralni Peroralni podani
kofein 50mg roztok
: Apo Cnas drotaverin, 40mg, 400mg, Prasek pro peroralni - -
Bulharsko Adipharm Ead Komnnekc metamizol, kofein 60mg roztok v sacku Peroraln! podani
i metamizol, Prasek pro peroralni . -
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smobnok pitofenon 500mg, 5mg roztok v sacku Peroralni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku | INN / léciva latka 4 3 G ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
thiami tamizol .7 - .,
Bulharsko Adipharm Ead Bennek mr_nm, metamizol, | 38.75mg, 500mg, Tableta Peroralni podani
kofein 50mg
pitofenon,
. o 5mg, 0.1mg, . L
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smob/10k fenpiverinium, =00m Tableta Peroralni podani
metamizol g
Bulharsko Adipharm Ead ®pewanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bausch Health Ireland ) v Intramuskularni /
Bulharsko Limited AMusonMeT metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OvanruH metamizol 500mg/ml Egzrgilm kapky, Peroralni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Ouanrvd 3a Jeua | metamizol 500mg/ml rPszrtoorla(!Inl kapky, Peroralni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OnanruH metamizol 1000mg Prasek pro peroralni Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OnanruH metamizol 500mg rP(t)‘gtsoe|I(< pro peroraini Peroralni podani
nanruH A3 alni o -
Bulharsko Chemax Pharma Ltd a metamizol 250mg Prasek pro peroraini | peroraini podani
,D,)KyHMOp roztok
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OuanruH Ekcnpec | metamizol, kofein 500mg, 50mg rP(:gts(;eII: pro peroralni Peroralni podani
Bulharsko Danhson-Bg Omanruu metamizol 500mg/ml Injekéni roztok ;r;tggmuskularm
pitofenon, 4mg/2ml Int CUlarni
Bulharsko Danhson-Bg Cnasmocapm fenpiverinium, ,0.04mg/2ml, Injekéni roztok préggmus ularnt
metamizol 1000mg/2ml
thiami tamizol 7 o -
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH ®oprte |ar'n|n, metamizol, | 38.75mg, 500mg, Tableta Peroralni podani
kofein 50mg
. Peroralni kapky, o -
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / Iéciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
metamizol,
Bulharsko Danhson-Bg MurpeHon paracetal"nol, , 150mg, 300mg, Tableta Peroralni podani
fenobarbital, kofein, [ 15mg, 50mg, 10mg
kodein
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bulharsko Generica Ood FeHepanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bulharsko Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Peroralni roztok Peroralni podani
Bulharsko Inbiotech Ltd AHreTton metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
MeTamuszon ) v Intramuskuladrni /
Bulharsko Kalceks Kanuexc metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravendzni podani
Bulharsko Kupro94 MeanruH metamizol 500mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku [ INN / léciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals | Xexcanrut 3a metamizol 500mg Perordlni roztok Peroralni podani
D.D. Jeua
pitofenon, 4mg/2ml, Int Kularni
Bulharsko Sopharma Ad CnasManroH fenpiverinium, 0.04mg/2ml, Injekeni roztok pgggmus ularni
metamizol 1000mg/2ml
Bulharsko Sopharma Ad A tamizol 1000mg/2ml Injekéni roztok Intramuskularni /
opharma HanruH metamizo mg/2m )] intravenézni podani
Bulharsko Sopharma Ad AHanrMH XuH metamizol 250mg Potahovana tableta | Peroraini podani
Bulharsko Sopharma Ad TemnanruH m.etamlzol, , 500mg,20mg Potahovana tableta | Peroralni podani
triacetonamin
. Peroralni kapky, . . .
Bulharsko Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
. Peroralni kapky, o -
Bulharsko Sopharma Ad AHanruH 3a [eua metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Bulharsko Sopharma Ad AHanrMH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
metamizol, 300ma. 200m
Bulharsko Sopharma Ad Mapakodaan paracetamol, 9 9 Tableta Peroralni podani
. . 30mg, 20mg
kofein, kodein
metamizol, thiamin, | 500mg, 37.61mg, 38 Alni L -
Bulharsko Teva Pharma Ead Beranrun Panna , ? 9. | Prasex pro perorain | peroraini podant
kofein 50mg rozto
thiamin, metamizol, | 38.75mg, 500mg, - L.
Bulharsko Teva Pharma Ead BeHanrnH ! . ! 'z g 9 Tableta Peroralni podani
kofein 50mg
Bulharsko Teva Pharma Ead MpoanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
metamizol,
Bulharsko Teva Pharma Ead CepanrvH-Heo paracetal"nol, i 150mg, 300mg, Tableta Peroralni podani
fenobarbital, kofein, [ 15mg, 50mg, 10mg
kodein
pitofenon,
L 5mg, 0.1mg, o -
Bulharsko Teva Pharma Ead Cna3MmanroH fenpiverinium, =00m Tableta Peroralni podani
metamizol g




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
. . . Injekéni/infuzni Intramuskularni /
Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0.5g/ml roztok intravenézni podani
Bausch Health Ireland Metamizolnatrij
Chorvatsko Limited Hidrat Bausch metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
imite
Health
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.0O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
x . . Auxilto Healthcare . s -
Ceska republika SUF:(IO car Metamizol Auxilto | metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Ceska republika E'au'stcl'cll Health Ireland Emitazem metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
imite
pitofenon, 2mg/ml,
Ceska republika Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekéni roztok Intravendzni podani
metamizol 500mg/ml
., ) Metamizole ) i Intramuskularni /
Ceska republika | Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani

10




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci

Ceska republika Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Ceska republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Ceska republika Noridem Enterprises Ltd EE:;ZEOE metamizol 500mg/ml igilgini/infuzni fﬁg{:@ﬂ%‘;ﬁ'ﬁg;gn;
Ceska republika gfeeclf :.ia.]ghcare Novalgin metamizol 500mg/ml Injekéni roztok ?:E::\Zﬂzlzﬁl.’alggggn.’
Ceska republika gf:clf :.;a.llghcare Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml rPszrtoorlflnf kapky, Peroralni podani
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

1"




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci

Ceska republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

v . . Teva Czech Industries , metamizol, Peroralni kapky . . .
Ceska republika Algifen Neo 500mg/ml, 5mg/ml ! Peroralni podani

P S.R.O g pitofenon o/ o/ roztok P
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intravenodzni podani
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
metamizol, 527md. 5.25m
Ceska republika Zentiva, K.S. Algifen pitofenon, 9> 9 Tableta Peroralni podani

fenpiverinium

0.1mg

Némecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
500

metamizol

500mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
Tropfen

metamizol

500mg/ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci

Némecko g.mNbahttermann & Cie. Novalgin metamizol 500mg/ml Injekéni roztok }:E::\?;ﬁsétﬁlféggggni

Némecko g.mNbahttermann & Cle. Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani

Némecko ,;-\;.mNbaI‘]ttermann & Cle. Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml rPszrforlflnl' kapky, Peroralni podani

Némecko g.mNbahttermann & Cle. Novalgin metamizol 50mg/ml Sirup Peroralni podani

Némecko A. Nattermann & Cle. Novalgin metamizol 0.3g Cipek Rektalni podani
Gmbh

Némecko A. Nattermann & Cie. Novalgin metamizol 1g Cipek Rektalni podani
Gmbh

Némecko A. Nattermann & Cie. Novalgin Fur metamizol 1g Cipek Rektalni podani

Gmbh

Erwachsene

13




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Némecko A. Nattermann & Cie. N_ovalgin Far metamizol 0.39 él’pek Rektalni podani
Gmbh Kinder

Némecko Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml rPszrforle('llnl' kapky, Peroralni podani
Némecko Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml Egzr?orslm’ kapky, Peroralni podani
Némecko ,;-\:rs;tcs);)harma Gmbh Metamizol Aristo metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroraini podani
Némecko Aristo Pharma Gmbh Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Perorélni kapky, Peroralni podani

(Art 57)

roztok

14




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / Iéciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
. Aristo Pharma Gmbh . -
Némecko (Art 57 Metamizol Aristo metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
r
Némecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1000mg Cipek Rektalni podani
. . . . v Intramuskularni /
Némecko Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen | metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Y ) ) v Intramuskularni /
Némecko Hameln Pharma Gmbh | Metamizol Hameln | metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravenézni podani
Heumann Pharma Metamizol P Ini kapk
Némecko Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg/ml erorlzj ni Kapky, Peroralni podani
Heumann rozto
Kg
Heumann Pharma .
. . Metamizol . s -
Némecko Gmbh & Co. Generica Heumann metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
u

Kg
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku [ INN / léciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal | metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
intravendzni podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Némecko Kalcek Metamizol Kalcek tamizol 500mg/m Injekéni roztok Intramuskularni /
alceks etamizol Kalceks | metamizo mg/m j intravenézni podani
Y . . . v Intramuskularni /
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Injekcni roztok intravendzni podani
. . Novaminsulfon- . e, Intramuskularni /
Némecko Ratiopharm Gmbh Ratiopharm metamizol 2500mg/5ml Injekcni roztok intraven6zni podani
¥ . . . Peroralni kapky, o -
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / Iéciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
N . Metamizol . i .
Némecko Ratiopharm Gmbh ) metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
N ) . Peroralni kapky, - -
Neémecko Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
x . ) Injekcni/infuzni Intramuskularni /
Neémecko Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml roztok intravenézni podani
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Int kularni /
. i , Cw ntramuskularni
Némecko Gmbh Injekt metamizol 500mg/ml Injekéni roztok intravenézni podani
Lichtenstein
\ Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . s -
Némecko P metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani

Gmbh

Lichtenstein

17




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

EU/EHP o registraci Nazev pripravku | INN / lIé€iva latka | Koncentrace Lékova forma Zphsob podani
Némecko \évri:;:rop Arzneimittel Ezz:::t:rl‘fon metamizol 500mg/ml rPszrto(;‘Elm' kapky, Peroralni podani
Némecko Winthrop Arzneimittel N_ovaminsm_JIfon metamizol 1g Cipek Rektalni podani
Gmbh Lichtenstein
Némecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Némecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg/ml rPct)aZrE)orslnf kapky, Peroralni podani
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml Egzr?orslm’ kapky, Peroralni podani
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroraini podani

18




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
, Metamizole i Ly, Intramuskuladrni /
Madarsko Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravendzni podani
. Magnapharm Hungary . L -
Madarsko Kt Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Meditop Pharmaceutical Mete'amlzol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Co. Ltd. Meditop
Meditop Pharmaceutical s -
Madarsko c ILtdp rmacettic Nodoryl metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
0. .
Madarsko Meditop Pharmaceutical Nodoryl Complex drotave.rln, . 20mg, 200mg, Tableta Peroraini podani
Co. Ltd. metamizol, kofein 30mg
Meditop Ph tical t i 4 4 . -
Madarsko editop Pharmaceutica Nodoryl Complex dro ave.rm, ) Omg, 400mg, Tableta Peroralni podani
Co. Ltd. metamizol, kofein 60mg
Meditop Pharmaceutical s -
Madarsko top rmacetic Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tableta Peroralni podani

Co. Ltd.

19




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Meditop Ph tical . -
Madarsko CedlLtc;p armaceutica Nodoryl Forte metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
0. .
Madarsko Naturland ] AT_aIgetlca Fono metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralni podani
Magyarorszag Kft. Viii.
Naturl Analgeti F ¥, . -
Madarsko aturland i Ta geticum Fono metamizol, kofein 0.5g, 0.05¢g Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft. Vii.
Madarsko Naturland , Analgetlcum Forte meta.mlzol, kofein, 0.9g, 0.05¢, Cl’pek RektaIni podani
Magyarorszag Kft. Fono Vii. kodein 0.02873¢g
Noraminophenazo
, Naturland . i, . ., Ly -
Madarsko , ni Fono Vii. metamizol 100mg Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
. Naturland . N . v, . -
Madarsko i ni Fono Vii. metamizol 200mg Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft.
Naturland
, ) ) Metamizol ) Injekéni/infuzni Intramuskularni /
Madarsko Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml roztok intraven6zni podani

20




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku [ INN / léciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
. Opella Healthcare . . e, Intramuskularni /
Madarsko Commercial Kft. Algopyrin metamizol 1g/2ml Injekéni roztok intravenézni podani
Madarsko Opella He_althcare Algopyrin Neo metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Commercial Kft.
lla Health o (o
Madarsko Opella Healthcare Algopyrin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Commercial Kft.
Opella Healthcare drotaverin, 40mg, 400mg, - .,
Madarsko P . car Quarelin rotav .r| . 9 9 Tableta Peroralni podani
Commercial Kft. metamizol, kofein 60mg
Madarsko p harma Kft Panalgori tamizol 1g/2ml Injekéni roztok Intramuskularni /
annonpharma Kft. analgorin metamizo g/2m j intravendzni podani
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
. Analgetica Fono . . s -
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralni podani

Viii.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev piipravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
. Analgeticum Fono . . ., s -
Madarsko Parma Produkt Kft Vi metamizol, kofein 500mg, 50mg Cipek Rektalni podani
iii
Madarsko Parma Produkt Kft AnalgeF_l_cum Forte kode_m, metamizol, | 30mg, 900mg, Cipek Rektalni podani
Fono Viii kofein 50mg
' Metamizoli . v, Ly .,
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 100mg Cipek Rektalni podani
Fonoviii. Parma
. Metamizoli . ., - -
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 200mg Cipek Rektalni podani
Fonoviii. Parma
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Teva Gyodgyszergyar Zrt | Optalgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku [ INN / léciva latka 2 4 ¥ Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Madarsko Teva Gyodgyszergyar Zrt | Optalgin Neo metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Zaklady
Madarsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Polpharma S.A.
Madarsko Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
. . Metamizolo : Peroralni kapky o -~
Italie Abc Farmaceutici S.P.A. metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani
Sodico Abc 9/ roztok P
. Opella Healthcare Italy , . L u Intramuskularni /
Italie SRL Novalgina metamizol 1g/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
. Opella Healthcare Italy . . Peroralni kapky, - .,
Italie SRL. Novalgina metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
o ) . . Peroralni kapky, o -
Italie So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
pitofenon,
. . L 5mg, 0.1mg, - L
LotysSsko Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 500m Tableta Peroralni podani
metamizol g
Y Metamizole ) o, Intramuskularni /
LotysSsko Kalceks Sodium Kalceks metamizol 500mg/ml Injekéni roztok intravenozni podani
Loty&sko Sopharma Ad Analgi tamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
y opharma nalgin metamizo mg/m J intravendzni podani
Y metamizol, . s -
LotysSsko Sopharma Ad Tempalgin . . 500mg, 20mg Potahovana tableta | Peroralni podani
triacetonamin
LotySsko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bausch Health Ireland Metamizole Int kularni /
) ) , L ntramuskularni
Litva Limited Sodium Bausch metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podant
Health
) Metamizole o w Arni
Litva Kalceks metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /

Sodium Kalceks

intravendzni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
. Pharmaswiss Ceska ) , Ly, Intramuskularni /
Litva Republika S.R.0. Analginas metamizol 1g/2ml InjekEni roztok intravenézni podani
Litva Pharméswss Ceska Analginas metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Republika S.R.O.
Litva Sopharma Ad Analgi tamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
opharma nalgin metamizo mg/m J intravendzni podani
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Opella Healthcare Novalgine Int kularni /
. . Ly ntramuskularni
Lucembursko Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare
Lucembursko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare p {Ini Kabk
Lucembursko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg/ml eroraini kapxy, Peroralni podani

Sanofi Belgium)

roztok
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) All Ph tical o -
Nizozemsko gen _armaceu cals Dolamizol metamizol 250mg Tableta Peroralni podani
& Generics Bv
Nizozemsko Allgen Pharmaceutlcals Dolamizol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
& Generics Bv
Nizozemsko Kalcek Metamizol Kalcek tamizol 500mg/m| Injekéni roztok Intramuskularni /
alceks etamizol Kalceks | metamizo mg/m j intravendzni podani
drotaverin, 40mg, 400mg, . s -
Polsko Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense ] . g g Potahovana tableta | Peroralni podani
metamizol, kofein 60mg
Polsko Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra drotavejrln, ) 80mg, 400mg, Potahovana tableta | Perordlni podani
metamizol, kofein 60mg
Aristo Pharm . Z . s -
Polsko o Cs) 0 Pharma Sp Axonalgin metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bausch Health Ireland v Arni
Polsko Pyreoxing metamizol 500mg/ml Injekcni roztok Intramuskularni /

Limited

intravendzni podani
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Polsko Eiamuiicez Health Ireland Pyreox metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordini podani
Polsko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg Egjf:i(\?rsggl(eljrorélni Peroralni podani
Polsko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1000mg rP(l)‘;f\foelI((\?;%g(eurorélni Peroralni podani
Polsko Dr. Max Pharma S.R.O. m:iamizol Dr. metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Polsko ;rpe-s;nci)tf(leabi Polska Metamizole Kabi metamizol 1000mg Injekéni roztok ?:tt::\?;l;séléﬁliéggggni
Polsko Kalceks E:ltcaenlz;zole metamizol 500mg/ml Injekéni roztok iItht::\?;lriséiﬁlféggggni
Polsko Promedo Pharma Metamizol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Products Gmbh Promedo
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Lékova forma

Zplsob podani

EU/EHP o registraci
Polsko Solinea Sp. Z 0.0. Sp. Benlek metémlzol, thiamin, [ 500mg, 38.75mg, Tableta Peroralni podani
K. kofein 50mg
Sopharma Warszawa pitofenon, 2ma/ml, Int kularni
Polsko s pz 0.0 Spasmalgon fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekeni roztok pgggmus ularni
P o metamizol 500mg/ml
h w s (o
Polsko Sopharma Warszawa | o aigin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Sp. Z 0.0.
) . v, Intramuskularni /
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml InjekEni roztok intravendzni podani
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wroctawskie Zaktady Scopolan metamizol
Polsko Zielarskie "herbapol" P ) ! 250mg, 10mg Obalena tableta Peroralni podani
Compositum skopolamin
S.A.
Zaklady Int Kularni
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 1g/2ml Injekéni roztok ntramuskularni /

Polpharma S.A.

intravendzni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Zaklady
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1000mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Polpharma S.A.
Zaklady drotaverin 40mg, 400m
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Plus o _ 9 9 Potahovana tableta | Perordini podani
metamizol, kofein 60mg
Polpharma S.A.
Zaklady Pyralgina Bdl I G |
. ranule pro o -
Polsko Farmaceutyczne Goraczka metamizol 500mg peroralni roztok Peroralni podani
Polpharma S.A.
Zaklady p {Ini Kabk
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25mg rc?zrforz ni kapky, Peroralni podani
Polpharma S.A.
Zaklady
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Polpharma S.A.
Polsko Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Aristo Pharma Gmbh . s .
Portugalsko rs r Metamizol Aristo metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani

(Art 57)
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Boehringer Ingelheim ) i Ly, Intramuskuladrni /
Portugalsko Portugal, Lda. Nolotil metamizol 2000mg/5ml Injekcni roztok intravenézni podant
Portugalsko Boehringer Ingelheim Nolotil metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
Portugal, Lda.
F Farma Port | . o -
Portugalsko Sa:s arma rortugal Metamizol Vitéria | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratérios Basi - Int culami /
. _— . . . Ly ntramuskularni
Portugalsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml InjekEni roztok intravenézni podani
S.A.
Sidefarma - Sociedade
Portugalsko Industrial De Expansdo | Dolocalma metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharmaceutical Metamizol . o -
Portugalsko .. . metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.A. Magnésico Tolife
Rumunsko Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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pitofenon, 5ma. 500m
Rumunsko Antibiotice Sa Piafen metamizol, 0 19’ 9 Tableta Peroralni podani

.1m
fenpipramid o

Rumunsko Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Cipek Rektalni podani
Rumunsko Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bioeel Manufacturing . Peroraini kapky, (o (o
Rumunsko S.RL Alvotor metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
. Prasek pro peroralni s (o
Rumunsko Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1000mg roztok v sacku Peroralni podani
. Prasek pro peroralni _ . .
Rumunsko Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg roztok v sadku Peroralni podani
Rumunsko Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Metamizol Gemax . . -
Rumunsko Gemax Pharma S.R.O. Ph metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
arma
) ) v, Intramuskularni /
Rumunsko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Rumunsko Labormed Pharma S.A. | Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Opella Healthcare Quarelin drotave.rm, ) 40mg, 400mg, Tableta Peroralni podani
Romania Srl metamizol, kofein 60mg
Metamizol i - -
Rumunsko S.C. Sanosan S.R.L. cta ol Sodic metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Sanosan
Rumunsko S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Rumunsko Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Metamizol Sodic ) Ly Intramuskularmi /
Rumunsko Sopharma Ad Sopharma metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
o ) ) Peroralni kapky, o -
Rumunsko Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Rumunsko Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Cipek Rektalni podani
metamizol, 2.5g/5ml Int kularni /
) ) . . , Ly, ntramuskularni
Rumunsko Zentiva S.A. Algifen pitofenon, 0.01g/5ml, 0g/5ml Injekeni roztok intravendzni podani
fenpiverinium
, . . v Intramuskularni /
Rumunsko Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0.525g/ml Injekcni roztok

intravendzni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
metamizol, 500ma. 5m
Rumunsko Zentiva S.A. Algifen pitofenon, 0.1 g9, >mg. Tableta Peroralni podani
.1m
fenpiverinium o
Rumunsko Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
) . . Peroralni kapky, - -
Rumunsko Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovenska Bausch Health Ireland , . . . -
republika Limited Emitazem metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
5 W metamizol, 500mg/ml, Int kularni /
ovenska . . . Ly, ntramuskularni
republika Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofenon, 2mg/ml, Injekcni roztok intravenézni podan
fenpiverinium 0.02mg/ml
Slovenska Metamizole ) vy Intramuskularni /
republika Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravendzni podani
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Lékova forma
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EU/EHP o registraci
Slovenska . . o (o
republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Slovenska Opella Healthcare , . v Intramuskularni /
republika Slovakia S.R.O. Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Slovenska Opella Healthcare ) o o
: Novalgin metamizol 500m Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Slovakia S.R.O. g g P
Slovenska Opella Healthcare . drotaverin, 40mg, 400mg, - -
: uarelin Tableta Peroralni podani
republika Slovakia S.R.O. Q metamizol, kofein 60mg P
Slovenska - . . Peroraini kapky, . -
republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovenska o . . o (.
republika Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Slovenska Teva B.V Algifen N pitofenon, . L 500 | Peroralni kapky, Peroralni podani
republika eva B. gifen Neo metamizol mg/ml, mg/m roztok eroralni poda
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Slovenska . . o (.
: Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
republika
felgniﬂilga Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
f;g\:lirlmiskl;a Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sl ka metamizol, 500mg, 5.25mg
ovenska ) . . =N / - -
republika Zentiva, K.S. Algifen pitofenon, 0.1mg Tableta Peroralni podani
fenpiverinium
. . . . v Intramuskularni /
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Natrijev Int cularni /
. . . Dy, ntramuskularni
Slovinsko Kalceks Metamizolat metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Kalceks
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. Natrijev . Injekéni/infuzni Intramuskularni /
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Metamizolat Krka metamizol 500mg/ml roztok intravendzni podani
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
. o . . Peroralni kapky, _ -
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada | metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
v Y Ababor . . . o -
Spanélsko _ Metamizol Ababor | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals, S.L.
v v Aristo Pharma Gmbh . - -
Spanelsko (Ai ;7) arma Gmb Turbet metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
r
v Y Aristo Pharma Iberia, , iy L.
Spanelsko Metamizol Aristo metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

S.L.
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v Y Boehringer Ingelheim ) ) Injekéni/infuzni Intramuskulari /
Spanéisko Espana S.A. Nolotil metamizol 500mg/ml| roztok intravendzni podani
Spanélsko Boehringer Ingelheim Nolotil metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Espana S.A.
. Y Industri imica Y Metamizol Aik . o (.
Spanélsko dus a,Q'u 'a cta ,O ) ° metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A. Farmaceéutica
“ N Industria Quimica Y . . -
Spanelsko Q . Metamizol Vir metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
= M . . v Intramuskularni /
Spanélsko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
v v Metamizol Kern . . s -
Spanelsko Kern Pharma, S.L. Ph metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
arma
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
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EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
épanélsko Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratérios Basi - Int culami /
= ¥ ;o N i i . Ly ntramuskularni
Spanélsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravenézni podani
S.A.
Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. | Metamizol Cinfa metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
v v Laboratorios Combix, . o -
Spanelsko S LU Metamizol Combix | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
v « . i . Peroralni kapky, o .
Spanélsko Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
v v Laboratorios Normon, Metamizol . Injekéni/infuzni _Intramuslkullarnl / ,
Spanelsko metamizol 2g/5ml roztok intravenozni podani
S.A. Normon | oral use
v Y Laboratorios Normon, Metamizol - ..
Spanelsko metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
S.A. Normon
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x Y Laboratorios Normon, Metamizol , Perordlni kapky o .
Spanelsko metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani
P S.A. Normon o/ roztok P
5 Injek&ni/infuzni Intramuskularni /
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 29 rontok intravendzni podani
| oral use
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
&pandlsko Ope.lla Healthcare Buscoprfasc metamlzo.l, 2.5g/5ml, Injekéni roztok 'Intramuslkulrarnl / )
Spain, S.L Compositum skopolamin 0.02g/5ml intravenozni podani
épanélsko Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
« Y Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol . o -
Spanelsko P . metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Fca., S.A. Tecnigen
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v Y Metamizol . . -
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., ) metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
Ratiopharm
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Met_amlzol Teva- metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ratiopharm
v . T Ph tical , s s
Spanélsko SOANa armaceutica Metamizol Pensa | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
« Y Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa . s -
Spanelsko metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.A. Pharma
Spanélsko Viatris Pharmaceuticals, Metamizol Viatris | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

S.L.U.
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