Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, lékové formy, koncentrace, zpéisob
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v clenskych statech



Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injekéni roztok n subkutanni
GmbH - Injektionslésung podani
Opernring 3-5
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 mi injekéni roztok subkutanni
GmbH 10 mg/1,5 ml - Injektionslésung podani
Opernring 3-5
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
GmbH 15 mg/1,5 ml - Injektionslésung podani
Opernring 3-5
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH - Injektionslésung in einem predplnéném peru podani
Opernring 3-5 Fertigpen
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH 10 mg/1,5 ml - Injektionslésung in predplnéném peru podani
Opernring 3-5 einem Fertigpen
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH 15 mg/1,5 ml - Injektionslésung in predplnéném peru podani

Opernring 3-5
1010 Wien
Rakousko

einem Fertigpen




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml - | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH Injektionslosung in einem predplnéném peru podani
Opernring 3-5 Fertigpen
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH - Injektionslésung in einem predplnéném peru podani
Opernring 3-5 Fertigpen
1010 Wien
Rakousko

Rakousko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH - Injektionslésung in einem predplnéném peru podani
Opernring 3-5 Fertigpen
1010 Wien
Rakousko

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
SA podani

Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekcni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
SA podani
Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie

Belgie NOVO NORDISK PHARMA Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
SA podani

Boulevard international 55
1070 Brussels
Belgie




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat - . Nazev Koncentrace Lékova forma Zpasob podani
EU/EHP registraci

Bulharsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani
DK-2880 Bagsvaerd 5 mg/1,5 ml
Dansko

Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani
DK-2880 Bagsvaerd 10 mg/1,5 ml
Dansko

Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani
DK-2880 Bagsvaerd 15 mg/1,5 ml
Dansko

Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani
DK-2880 Bagsvaerd 5 mg/1,5 ml
Dansko

Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

10 mg/1,5 ml




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat - . Nazev Koncentrace Lékova forma Zpasob podani
EU/EHP registraci
Kypr Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé SOLUTION FOR INJECTION podani
DK-2880 Bagsvaerd 15 mg/1,5 ml
Dansko
Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
republika Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
republika Novo Allé 10 mg/1,5 ml podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
republika Novo Allé 15 mg/1,5 ml podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
republika Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 mi injekéni roztok v subkutanni
republika Novo Allé predplnéném peru podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Ceska Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni

republika Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Dénsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dénsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Dansko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 mi injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP

Finsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE SIMPLEXX 5 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Défense - 100, avenue du mg/1,5 ml, solution injectable podani
Général de Gaulle - 92400
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE SIMPLEXX 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Défense - 100, avenue du 10 mg/1,5 ml, solution injectable podani
Général de Gaulle - 92400
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE SIMPLEXX 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Défense - 100, avenue du 15 mg/1,5 ml, solution injectable podani
Général de Gaulle - 92400
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE NORDIFLEX 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du | 5 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani
Général de Gaulle - 92400 | en stylo prérempli
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE NORDIFLEX 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du 10 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani

Général de Gaulle - 92400
Courbevoie
Francie

en stylo prérempli
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

EUs/t::IP registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE NORDIFLEX 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du 15 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani
Général de Gaulle - 92400 | en stylo prérempli
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE FLEXPRO 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du | 5 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani
Général de Gaulle - 92400 | en stylo prérempli
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE FLEXPRO 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du | 10 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani
Général de Gaulle - 92400 | en stylo prérempli
Courbevoie
Francie

Francie Novo Nordisk, Coeur NORDITROPINE FLEXPRO 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Défense - 100, avenue du | 15 mg/1,5 ml, solution injectable predplnéném peru podani
Général de Gaulle - 92400 | en stylo prérempli
Courbevoie
Francie

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
GmbH Injektionslosung podani
Brucknerstr, 1
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
GmbH 10 mg/1,5 ml Injektionslésung podani

Brucknerstr, 1
D-55127 Mainz
Némecko
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

EUs/t::IP registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
GmbH 15 mg/1,5 ml Injektionslésung podani
Brucknerstr, 1
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH Injektionsldung in einem Fertigpen predplnéném peru podani
Brucknerstr, 1
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH 10 mg/1,5 ml Injektionsléung in predplnéném peru podani
Brucknerstr, 1 einem Fertigpen
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH 15 mg/1,5 ml Injektionsléung in predplnéném peru podani
Brucknerstr, 1 einem Fertigpen
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
GmbH Injektionsldsung in einem predplnéném peru podani
Brucknerstr, 1 Fertigpen
D-55127 Mainz
Némecko

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH Injektionslésung in einem predplnéném peru podani

Brucknerstr, 1
D-55127 Mainz
Némecko

Fertigpen
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP

Némecko Novo Nordisk Pharma Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
GmbH Injektionslosung in einem predplnéném peru podani
Brucknerstr, 1 Fertigpen
D-55127 Mainz
Némecko

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias | cartridge podani
Triados 65,
153 43 Aghia Paraskevi,
Athens
Recko

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias 10 mg/1,5 ml cartridge podani
Triados 65,
153 43 Aghia Paraskevi,
Athens
Recko

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias 15 mg/1,5 ml cartridge podani
Triados 65,
153 43 Aghia Paraskevi,
Athens
Recko

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias predplnéném peru podani

Triados 65,

153 43 Aghia Paraskevi,
Athens

Recko
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias predplnéném peru podani
Triados 65,
153 43 Aghia Paraskevi,
Athens
Recko

Recko Novo Nordisk Hellas Ltd, Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
A, Panagouli 80 & Aghias predplnéném peru podani
Triados 65,
153 43 Aghia Paraskevi,
Athens
Recko

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SimpleXx 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SimpleXx 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SimpleXx 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FlexPro 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid predplnéném peru podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

el6retoltott injekcids tollban

14




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FlexPro 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd el6retoltott injekcios tollban
Dansko

Madarsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FlexPro 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd el6retoltott injekcids tollban
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml, solution for podani
DK-2880 Bagsvaerd injection, in pre-filled pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml, solution for podani
DK-2880 Bagsvaerd injection, in pre-filled pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml, solution for podani
DK-2880 Bagsvaerd injection, in pre-filled pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml, solution for podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

injection, in pre-filled pen
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml, solution for podani
DK-2880 Bagsvaerd injection, in pre-filled pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml, solution for podani
DK-2880 Bagsvaerd injection, in pre-filled pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé Solution for Injection, Pre-filled podani
DK-2880 Bagsvaerd Pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé Solution for Injection, Pre-filled podani
DK-2880 Bagsvaerd Pen
Dansko

Irsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml, | 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé solution for injection, pre-filled podani
DK-2880 Bagsvaerd pen
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXX 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé podani

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXX 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Clenlskv Drzitel rozhodnuti o . . . ‘s
stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zptlisob podani
EU/EHP

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Italie Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Litva Novo Nordisk A/S Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Litva Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Litva Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Litva Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin Simplexx 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekcni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Lucembursko | Novo Nordisk Pharma Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Riverside Business Park podani
B-1070 Bruxelles
Belgie

Malta Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Malta Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Malta Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Malta Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV podani
ALPHEN A/D RIJN
Holandsko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV podani
ALPHEN A/D RIJN
Holandsko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV podani
ALPHEN A/D RIJN
Holandsko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV predplnéném peru podani
ALPHEN A/D RIJN
Holandsko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok v subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV predplnéném peru podani
ALPHEN A/D RIJN
Holandsko

Holandsko Novo Nordisk B,V, Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Flemingweg 18, 2408 AV predplnéném peru podani

ALPHEN A/D RIJN
Holandsko
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Polsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Polsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 mi injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Polsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Portugalsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Portugalsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Portugalsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Portugalsko Novo Nordisk - Comércio Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
de Produtos podani
Farmacéuticos, Lda,
Quinta da Fonte - Edificio
D, José - Piso 1, 2780-730
Paco d' Arcos
Portugalsko
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Portugalsko

Novo Nordisk - Comércio
de Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Quinta da Fonte - Edificio
D, José - Piso 1, 2780-730
Pago d' Arcos

Portugalsko

Norditropin NordiFlex

10 mg/1,5 ml

injek¢ni roztok

subkutanni
podani

Portugalsko

Novo Nordisk - Comércio
de Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Quinta da Fonte - Edificio
D, José - Piso 1, 2780-730
Pago d' Arcos

Portugalsko

Norditropin NordiFlex

15 mg/1,5 ml

injekcni roztok

subkutanni
podani

Portugalsko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Norditropin FlexPro

5 mg/1,5 ml

injek¢ni roztok v
predplnéném peru

subkutanni
podani

Portugalsko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Norditropin FlexPro

10 mg/1,5 ml

injek¢ni roztok v
predplnéném peru

subkutanni
podani

Portugalsko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Norditropin FlexPro

15 mg/1,5 ml

injek¢ni roztok v
predplnéném peru

subkutanni
podani

Rumunsko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Norditropin SimpleXx

5 mg/1,5 ml

injek¢ni roztok

subkutanni
podani

Rumunsko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Norditropin SimpleXx

10 mg/1,5 ml

injekéni roztok

subkutanni
podani
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Rumunsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Rumunsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 mi injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Slovensko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Slovensko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Slovensko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Slovensko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé raztopina za injiciranje v podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

injekcijskem vlozku

23




Clensky

Drzitel rozhodnuti o

stat registraci Nazev Koncentrace Lékova forma Zplisob podani
EU/EHP 9

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml raztopina za podani
DK-2880 Bagsvaerd injiciranje v injekcijskem vloZku
Dansko

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml raztopina za podani
DK-2880 Bagsvaerd injiciranje v injekcijskem vlozku
Dansko

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé raztopina za injiciranje v pfedplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd napolnjenem injekcijskem
Dansko peresniku

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml 10 mg/1,5ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé raztopina za injiciranje v predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd napolnjenem injekcijskem
Dansko peresniku

Slovinsko Novo Nordisk A/S Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé raztopina za injiciranje v predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd napolnjenem injekcijskem
Dansko peresniku

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml solucidn inyectable podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 10 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml solucidn inyectable podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN SIMPLEXx 15 mg/1,5 ml injekcni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml solucién inyectable podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml solucidn inyectable podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml solucidn inyectable podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml solucién inyectable podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé 5 mg/1,5 ml podani

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Novo Allé 10 mg/1,5 ml podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Spanélsko Novo Nordisk A/S NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg/1,5 ml injekcni roztok subkutanni
Novo Allé 15 mg/1,5 ml podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Novo Allé podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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Svédsko Novo Nordisk A/S Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Svédsko Novo Nordisk A/S Somatropin Novo Nordisk 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Svédsko Novo Nordisk A/S Somatropin Novo Nordisk 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Svédsko Novo Nordisk A/S Somatropin Novo Nordisk 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v subkutanni
Novo Allé predplnéném peru podani
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekéni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml | 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani

Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
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Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton 10 mg/1,5 ml podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin NordiFlex 15 mg/1,5 mi injekcni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton 15 mg/1,5 ml podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injek¢ni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani
Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie
Velka Novo Nordisk Limited, Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 mi injek¢ni roztok subkutanni
Britanie Broadfield Park, Brighton podani

Road, Crawley, West
Sussex RH11 9RT
Velka Britanie






