PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVYCH FOREM, KONCENTRACI,
ZPUSOBU PODANI A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH, NORSKU A ISLANDU



Clensky stat

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1

1210 Viden

Rakousko

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrafie 1

1210 Viden

Rakousko

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1

1210 Viden

Rakousko

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrafie 1

1210 Viden

Rakousko

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1

1210 Viden

Rakousko

Pfizer Corporation Rakousko Gesmbh
Floridsdorfer Hauptstrafie 1

1210 Viden

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert - Schweitzer - Gasse 3

1140 Viden

Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert - Schweitzer - Gasse 3

1140 Viden

Rakousko

SmySleny nazev

Felden - Gel

Felden 20 Mg -
Ampullen

Felden 20 Mg -
Kapseln

Felden 20 Mg -
Kapseln

Felden 20 Mg -
Losbare Tabletten

Felden Quick - Solve
20 Mg -
LyoTabletten

Pirocam 20 Mg -

Ampullen

Pirocam 20 Mg -
Tabletten

Koncentrace

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Gel

Ampulka

Tobolka

Tobolka

Tableta

Tableta

Ampulka

Tableta

Zpiisob podani

Kozni aplikace

Parenteralni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Parenteralni

podani

Peroralni podani



Clensky stat

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert - Schweitzer - Gasse 3
1140 Viden

Rakousko

Hexal Pharma Gmbh
Carlbergergasse 44

1235 Viden

Rakousko

Hexal Pharma Gmbh
Carlbergergasse 44

1235 Viden

Rakousko

Ci Pharma Arzneimittel Handelsgesmbh
Thimiggasse 25

1180 Viden

Rakousko

Stada Arzneimittel Gmbh.
Heiligenstadterstrale 52/2/8
1190 Viden

Rakousko

Stada Arzneimittel Gmbh.
Heiligenstadterstrale 52/2/8
1190 Viden

Rakousko

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Viden

Rakousko

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Viden

Rakousko

SmySleny nazev

Pirocam 20 Mg -
Zapfchen

Pirorheum 10 Mg -
Tabletten

Pirorheum 20 Mg -
Tabletten

Piroxicam 'Ci
Pharma' 20 Mg -
Brausepulver

Piroxistad 10 Mg
Tabs - Losbare
Tabletten

Piroxistad 20 Mg
Tabs - Losbare
Tabletten

Pirox 10 Mg -

Kapseln

Pirox 20 Mg -
Kapseln

Sila

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Cipek

Tableta

Tableta

Sumivy prasek

Tableta

Tableta

Tobolka

Tobolka

Cesta podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Viden

Rakousko

Boehringer Ingelheim Rakousko Gmbh.

Dr. Boehringer - Gasse 5-11
1121 Viden
Rakousko

Torrex-Chiesi Pharma Gmbh.

Gonzagagasse 16/16
A-1010 Viden
Rakousko

Torrex-Chiesi Pharma Gmbh.

Gonzagagasse 16/16
A-1010 Viden
Rakousko

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt
Belgie

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie

SmySleny nazev

Pirox 0,2% -
Peroralni podanie
Suspension

Tonimed - Gel

Brexin 20 Mg —

Tabletten

Brexin -Pulver

Piromed

Piromed Dispers

Brexine

Brexine

Sila

2 mg/ml

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Suspenze k

peroralnimu podani

Gel

Tableta

Prasek k peroralnimu

podani

Gel

Tableta

Tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Lokalni uziti

Peroralni podani

Peroralni podani

Transdermalni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgie

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussels
Belgie

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussels
Belgie

Docpharma N.V.
Ambachtenlaan
B-3001 Heverlee
Belgie

SmySleny nazev

Feldene Dispersal

Feldene

Feldene Im

Feldene Lyotabs

Piroxicam Eg

Piroxicam Bexal

Piroxicam Bexal

Dociproxi Dispers Ex

Piroxicam

Sila

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tableta

Tobolka

Roztok pro injekci

Lyofilisat

Tobolka

Tableta

Tableta

Rozpustna tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Ethimed N.V.
Leuvensestraat 28 Bus 2
B-1800 Vilvoorde
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

SmySleny nazev

Piroxymed

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Piroxicam Generix

Piroxicam Generix

Piroxicam-
Ratiopharm

Sila

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Rozpustna tableta

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Roztok pro injekci

Rozpustna tableta

Tobolka

Roztok pro injekei

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni
podani



Clensky stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgie

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20

B-8620 Nieuwpoort
Belgie

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20

B-8620 Nieuwpoort
Belgie

Kela Laboratoria N.V.
Sint Lenaartseweg 48/4
B-2320 Hoogstraten
Belgie

Laboratoires S.M.B S. S.A.

Rue De La PastPeroralni podanie 16/28

B-1080 Brussels
Belgie
Laboratoires S.M.B S. S.A.

Rue De La PastPeroralni podanie 16/28

B-1080 Brussels
Belgie

Merck N.V.
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse
Belgie

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

SmySleny nazev

Piroxicamstada

Brexine

Feldene Lyotabs

Piroxicam Kela Ex

Revalat

Solicam

Solicam

Merck-Piroxicam

Brexine

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tobolka

Tableta

Tableta

Rozpustna tableta

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

Nycomed Belgie N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels
Belgie

Pfizer S.A.,
Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels
Belgie

Pfizer S.A.,
Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels
Belgie

Pfizer S.A.,
Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels
Belgie

SmySleny nazev

Brexine - Dryfiz Ex

Piroxidex

Brexine

Brexine

Piroxidex

Piroxidex

Feldene

Feldene

Feldene

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Tableta

Granule

Tableta

Rozpustna tableta

Prasek

Tobolka

Tobolka

Cipek

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani



Clensky’ stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgie

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgie

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgie

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgie

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgie

Pharmapartner Nv

Kolonel Begaultlaan 16
B-3012 Leuven

Belgie

Ratiopharm Belgie S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgie

Ratiopharm Belgie S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgie

SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Feldene Dispersal

Feldene Lyotabs

Feldene Lyotabs

Feldene Lyotabs

Piroxicam -

Ratiopharm

Piroxicam-
Ratiopharm

Sila

0.50%

20 mg/ml

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Gel

Roztok pro injekci

Tableta

Lyofilisat

Lyofilisat

Tableta

Cipek

Tableta

Cesta podani

Transdermalni
podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Ratiopharm Belgie S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgie

Sandoz N.V.

Telecom Ardens - Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde

Belgie

Socobom N.V.

Luoizalaan 149 Bus 4
B-1050 Brussels

Belgie

Teva Generics Belgie N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgie

Teva Generics Belgie N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgie

Teva Generics Belgie N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgie

Teva Generics Belgie N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgie

Topgen Esv
E.Demunterlaan 1/8
B-1090 Brussels

Belgie

10

SmySleny nazev

Piroxicam-

Ratiopharm

Piroxicam Sandoz

Polydene

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxitop

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tableta

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Tobolka

Cipek

Tobolka

Rozpustna tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Belgie

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

P.S..N.V.

Kraanlei 27-29

B-900 Gent

Belgie

Alkaloid Ltd

21 "Tzar Boris III" Blvd.,
1000 Sofia

Bulharsko

Sopharma AD

16 "lliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulharsko

Sopharma AD

16 "lliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulharsko

Sopharma AD

16 "lliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulharsko

Sopharma AD

16 "lliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulharsko

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

Promedica S.p.A.

Via Palermo 26 A
43100, Parma

Italie

11

SmySleny nazev

Veralgesic

Piroxicam Alkaloid

Piroxicam Sopharma

Piroxicam Sopharma

Piroxicam Sopharma

1%

Piroxicam Sopharma
0.5%

Finalgel

Flamexin

Sila

20 mg

20mg

10 mg

20 mg

1g/100 g -
40g

0.5g/100g -
40g

0.5g/100g -
35g; 50g

20mg

Lékova forma

Rozpustna tableta

Tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Gel

Gel

Gel

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky’ stat

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Bulharsko

Kypr

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Promedica S.p.A.

Via Palermo 26 A

43100, Parma

Italie

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Pfizer Hellas Ae

243 Mesogion Ave,

15451 N. Psychiko

Recko

12

SmySleny nazev

Flamexin

Hotemin 10 mg

Tobolka

Hotemin 20 mg

Tobolka

Hotemin Injection

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Feldene

Sila

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg/ml -1ml

20 mg

10 mg

0.5g/50g - 50g

10 mg

Lékova forma

Prasek k ptipravé

roztoku k peroralnimu

uziti

Tobolka

Tobolka

Roztok pro injekcei

Cipek

Cipek

Mast

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podani

Rektalni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky stat

Kypr

Kypr

Kypr

Kypr

Kypr

Kypr

Kypr

Kypr

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Recko

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Recko

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Recko

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Recko

Varnavas Hadjipanayis
7 Androcleous Str.
Pobox 21229

1504 Lefkosia
Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,
Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,
Kypr

Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,

13

SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Brexin

Sotilen

Sotilen

Sotilen

Sila

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg/ml, 1ml

20 mg

10 mg

20 mg

1%

Lékova forma

Rozpustna tableta

Cipek

Gel

Roztok pro injekci

Tableta

Tobolka

Tobolka

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Zevni uziti

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Zevni uziti



Clensky stat

Kypr

Kypr

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika
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Kypr

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
Aharnon Str.

P.O Box 51706

3508 Limassol

Kypr

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
Aharnon Str.

P.O Box 51706

3508 Limassol

Kypr

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest
Mad’arsko

Pro.Med.Cs Praha A.S.
Telcska 1

140 00 Praha 4

14

SmySleny nazev

Roxitan

Roxitan

Hotemin

Hotemin 10 mg,

Hotemin 20 mg

Hotemin

Pro-Roxikam 10 mg

Sila

10 mg

20 mg

20 mg/ml

10 mg

20 mg

10mg/gm

10 mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Mast

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podéni

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Ceska republika
Pro.Med.Cs Praha A.S.
Telcska 1

140 00 Praha 4

Ceska republika

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg.

Gottlieb-Daimler-Strasse 19
891 50 Laichingen
Némecko

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Abz-Pharma Gmbh

Dr. Georg-Spohn-Str. 7
D-89143 Blaubeuren
Némecko

Abz-Pharma Gmbh

Dr. Georg-Spohn-Str. 7
D-89143 Blaubeuren
Némecko

Acis Arzneimitte]l Gmbh
Bajuwarenring 14
D-82041 Oberhaching

15

SmySleny nazev

Pro-Roxikam 20 mg

Piroxicam Al 10
Piroxicam Al 20

Flamexin

Flamexin

Flamexin Eff

Piro 10mg Abz
10231.00.00

Piro 20mg Abz
10231.01.00

Piroxicam Acis 20mg
Tabs
29562.00.00

Sila

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10mg

20mg

20mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tableta

Granule

Sumiva tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko
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Némecko

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Némecko

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Némecko

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Némecko

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen

Asche Chiesi Gmbh

Gasstr. 6

D-22761 Hamburg

Némecko

Asche Chiesi Gmbh
Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Neémecko

Asche Chiesi Gmbh
Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Némecko

SmySleny nazev

Piroxicam Al 10
30314.00.00

Piroxicam Al 20
29583.00.00

Piroxicam Al 20
BrauseTabletten
31544.00.00

Piroxicam Al 20
Zapfchen
6412895.00.00
Brexidol 20 Mg
Granulat Zur
Herstellung Einer
Losung Zum
Einnehmen
27116.00.01
Brexidol 20 Mg
Tabletten
27116.00.00

Pc-Fice 20 Mg
Granulat Zur
Herstellung Einer
Losung Zum
Einnehmen
28887.00.01

Sila

10mg

20mg

20mg

20mg

20mg/3g

20mg

20mg/3g

Lékova forma

Tableta

Tableta

Sumiva tableta

Cipek

Granule

Tableta

Granule

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Asche Chiesi Gmbh

Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Némecko

Bc Biochemie Pharma Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D- 85737 Ismaning
Némecko

Bc Biochemie Pharma Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D- 85737 Ismaning
Némecko

Betapharm Arzneimittel Gmbh
Kobelweg 95

D-86156 Augsburg
Némecko

Betapharm Arzneimitte] Gmbh
Kobelweg 95

D-86156 Augsburg
Némecko

Ct-Arzneimittel Gmbh
Lengeder Str. 42a

D-13407 Berlin

Némecko

CT-Arzneimittel Gmbh
Lengeder Str. 42a

D-13407 Berlin

Némecko

Docpharm Arznewimittelvertrieb Gmbh & Co.Kgaa

Reetzstr. 83
D-76327 Pfinztal
Némecko

SmySleny nazev

Pc-Fice 20 Mg
Tabletten
28887.00.00

Fasax 10 Mg Tabs
26221.00.00

Fasax 20 Mg Tabs
24902.00.00

Pirobeta 10
37338.00.00

Pirobeta 20
37338.01.00

Pirox-Ct 20mg
Tabletten
6156699.01.01

Pirox-CT 20mg/1ml
Ampullen
6061697.00.00

Piroxicam Pb 10mg
26223.00.00

Sila

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg

20mg/1ml

10mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Roztok pro injekei

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Injekce

Peroralni podani



Clensky’ stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Docpharm Arznewimittelvertrieb Gmbh & Co.Kgaa

Reetzstr. 83

D-76327 Pfinztal

Némecko

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik Gmbh
Rigistr. 2

D-12277 Berlin

Némecko

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik Gmbh
Rigistr. 2

D-12277 Berlin

Némecko

Heumann Pharma Gmbh & Co. Generica Kg
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Némecko

Heumann Pharma Gmbh & Co. Generica Kg
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Némecko

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Némecko

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Némecko

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Némecko
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SmySleny nazev

Piroxicam Pb 20mg
26223.01.00

Piro Kd 10 Tabs
36015.00.00

Piro Kd 20 Tabs
34106.01.00

Piroxicam 10
Heumann
12426.00.00

Piroxicam 20
Heumann
12426.01.00

A .M. Piroxicam 20
10013.00.00

Ig 20 LM.
53304.00.00

Maxiflam 20 I.M.
53303.00.00

Sila

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg/1ml

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cipek

Roztok pro injekei

Roztok pro injekei

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Injekce

Injekce



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko
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SmySleny nazev

Piro 20 I.M.
53307.00.00

Pirorheum 20 .M.
31511.00.01

Piroxicam Hexal 10
Mg Tabs
9625.00.02

Piroxicam Hexal 20
I.M.
53306.00.00

Piroxicam Hexal 20
Mg BrauseTabletten
31511.00.00

Piroxicam Hexal 20
Mg Tabs
9625.01.02

Piroxicam Hexal 20
Mg Ziapfchen
9625.00.01

Piroxicam Hexal
20mg/M1
3000887.00.00

Sila

20mg/1ml

20mg/1ml

10mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

Lékova forma

Roztok pro injekei

Roztok pro injekei

Tableta

Roztok pro injekei

Sumiva tableta

Tableta

Cipek

Roztok pro injekei

Cesta podani

Injekce

Injekce

Peroralni podani

Injekce

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Injekce



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Kohne Pharma Gmbh
Schallbruch 1
D-42781 Haan
Némecko

Merck Dura Gmbh
Alsfelder Str. 19
D-64289 Darmstadt
Némecko

Merck Dura Gmbh
Alsfelder Str. 19
D-64289 Darmstadt
Némecko

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Némecko

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Némecko

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Némecko

20

SmySleny nazev

Piroxiject 20 I.M.
53305.00.00

Traumahexal 20
29785.00.00

Piroxicam 20 Mg
Ako
37588.00.00

Durapirox 20mg
12638.00.00

Durapirox 20mg
Tabs
9627.01.01

Pirocutan 10mg
29562.01.00

Pirocutan 20mg
39340.00.00

Pirocutan Ampullen

6829336.00.00

Sila

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg

10mg

20mg

20mg/1ml

Lékova forma

Roztok pro injekei

Cipek

Tableta

Tobolka

Tableta

Tableta

Tableta

Roztok pro injekei

Cesta podani

Injekce

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Injekce



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Némecko
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SmySleny nazev

Pirocutan Ampullen
Mibe
48754.00.00

Jenapirox I.M. 20 Mg

6413185.00.00

Jenapirox Tabs 10mg

12637.00.00

Jenapirox Tabs 20
Mg
9628.00.00

Piroxicam-Kapseln
10 Mg Jenapharm
41597.00.00

Piroxicam-Kapseln
10 Mg Jenapharm
6000413.01.00

Piroxicam-Kapseln
20 Mg Jenapharm
41597.01.00

Piroxicam-Kapseln
20 Mg Jenapharm
6000413.00.00

Sila

20mg/1ml

20mg/1ml

10mg

20mg

10mg

10mg

20mg

20mg

Lékova forma

Roztok pro injekei

Roztok pro injekei

Tableta

Tableta

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Cesta podani

Injekce

Injekce

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Pfizer Pharma Gmbh
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Némecko

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3
D-85737 Ismaning
Némecko

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3
D-85737 Ismaning
Némecko
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SmySleny nazev

Felden 20mg Tabs
871.01.02

Piroxicam-
Ratiopharm 10 Mg
Tabs
6013244.01.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20 Mg
Injektioslosung
6362849.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20 Mg
Tabs
6013244.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20
Zapfchen
6040355.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20mg
Zapfchen
10231.00.01
Piroxicam Sandoz
Parenteral 20mg
Injektionslosung
6139399.00.00
Piroxicam-Ac Suppos
20

30064.00.00

Sila

20mg

10mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Roztok pro injekei

Tableta

Cipek

Cipek

Roztok pro injekei

Cipek

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Injekce

Peroralni podani

Rektalni podani

Rektalni podani

Injekce

Rektalni podani



Clensky stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D-85737 Ismaning

Némecko

Siemens & Co Heilwasser Und Quellenprodukte Des
Staatsbades Bad Ems Gmbh & Co.KgArzbacher Str. 78D-
56130 Bad Ems

Némecko

Siemens & Co Heilwasser Und Quellenprodukte Des
Staatsbades Bad Ems Gmbh & Co.Kg
Arzbacher Str. 78

D-56130 Bad Ems

Némecko

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel
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SmySleny nazev

Piroxicam-Sandoz
Parenteral 20 Mg
Injektionslosung
53301.00.00
Piroxicam Hexal
10mg Tabletten
9627.00.01

Piroxicam Hexal
20mg Tabletten
3000886.01.00

Piroxi 10 Stada Tabs
44091.00.00

Piroxi 20 Stada Tabs
44091.01.00

Piroxicam Stada
6346224.00.00

Piroxicam Stada 10
Mg Kapseln
23046.00.00

Piroxicam Stada
10mg Tabs
6068067.00.00

Sila

20mg/1ml

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg/1ml

10mg

10mg

Lékova forma

Roztok pro injekei

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Roztok pro injekci

Tobolka

Tableta

Cesta podani

Injekce

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Injekce

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tad Pharma Gmbh

Heinz-Lohmann-Str. 5

D-27472 Cuxhaven
Némecko
Tad Pharma Gmbh

Heinz-Lohmann-Str. 5

D-27472 Cuxhaven
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SmySleny nazev

Piroxicam Stada 20
Mg Kapseln
23046.01.00

Piroxicam Stada
20mg
BrauseTabletten
39728.00.00
Piroxicam Stada
20mg Tabs
6068067.01.00

Piroxistad
Injektionslésung 20
Mg/Ml
48755.00.00
Pxi-10 Stada Tabs
28449.00.00

Pxi-20 Stada Tabs
28449.01.00

Flexase 10 Tabs
6691665.00.00

Flexase 10mg Tabs
9625.00.00

Sila

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

10mg

20mg

10mg

10mg

Lékova forma

Tobolka

Sumiva tableta

Tableta

Roztok pro injekci

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Injekce

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Némecko

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Némecko

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Némecko

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Némecko

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Némecko

Weimer Pharma Gmbh

Im Steingeriist 30

D- 76437 Rastatt

Némecko

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog
Némecko

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog
Némecko

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog

25

SmySleny nazev

Flexase 20mg Tabs
9626.00.00

Flexase Ampullen
53300.00.00

Flexase S
29786.00.00

Flexase Uno
6691665.01.00

Piroxicam Weimer
Injektionslésung 20
Mg/Ml
49635.00.00
Pirowieb 20 Amp.
36620.00.00

Pirowieb 20 Mg
12428.00.00

Pirowieb 20mg Inj.-
Lsg.
53302.00.00

Sila

20mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg/1ml

20mg

20mg/1ml

Lékova forma

Tableta

Roztok pro injekci

Cipek

Tableta

Roztok pro injekci

Roztok pro injekci

Tableta

Roztok pro injekci

Cesta podani

Peroralni podani

Injekce

Rektalni podani

Peroralni podani

Injekce

Injekce

Peroralni podani

Injekce



Clensky’ stat

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Dansko

Dansko

Dansko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Némecko

Winthrop Arzneimittel Gmbh
Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck
Némecko

Winthrop Arzneimittel Gmbh
Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck

Némecko

Winthrop Arzneimittel Gmbh
Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck

Némecko

Winthrop Arzneimittel Gmbh
Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck

Némecko

Merck NM AB
Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
Sweden

Merck NM AB

Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
Sweden

Merck NM AB

Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
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SmySleny nazev

Piroflam 10 Mg
40937.00.00

Piroflam 10 Mg Tabs
Lichtenstein
6144727.00.00

Piroflam 20mg Tabs
Lichtenstein
6144727.01.00

Piroflam Suppos
Lichtenstein
6144779.00.00

Piroxicam " Merck
NMH

Piroxicam "Merck
NMH

Piroxicam "Merck
NMH

Sila

10mg

10mg

20mg

20mg

10 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tobolka

Tableta

Tableta

Cipek

Tableta

Tableta

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Sweden

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
Sweden

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
Dk-2750 Ballerup
Déansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
Dk-2750 Ballerup
Déansko

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Déansko

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Déansko

Hexal A/S
Kanalholmen 8-12
Dk-2650 Hvidovre
Déansko

Hexal A/S
Kanalholmen 8-12
Dk-2650 Hvidovre
Déansko

DEMO ABEE

21st Km National Road

27

SmySleny nazev

Piroxicam "Merck
NMH

Felden

Felden

Pirom

Pirom

Piroxigea

Piroxigea

Oximezin

Sila

20 mg

20 mg

0.5%

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg/tab

Lékova forma

Tobolka

Rozpustna tableta

Gel

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Enterosolventni tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Athens-Lamia 14565
Recko

DEMO ABEE

21st Km National Road
Athens-Lamia 14565
Recko

DEMO ABEE

21st Km National Road
Athens-Lamia 14565
Recko

DEMO ABEE

21st Km National Road Athens-Lamia
Post Code: 14565
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243
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SmySleny nazev

Oximezin

Oximezin

Oximezin

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Sila

20 mg/tab

20 mg/1ml

0.50%

20 mg/sup

20 mg/tab

10 mg/tab

0.5%

20 mg/1ml

Lékova forma

Enterosolventni tableta

Roztok pro injekci

Gel

Cipek

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Gel

Roztok pro injekci

Cesta podani

Peroralni podani

Intramuskularni

Zevni uziti

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Zevni uziti

Intramuskularni



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko

Pfizer Hellas Ae
Mesogeion 243

New Psychiko 15451
Recko
Biomedica-Chemica
G. Lyra 25,

Kato Kifissia

Recko
Biomedica-Chemica
G. Lyra 25,

Kato Kifissia

Recko
Biomedica-Chemica
G. Lyra 25,

Kato Kifissia

Recko
Biomedica-Chemica
G. Lyra 25,

Kato Kifissia

Recko

Remedina

Gounari 25 & Areos
Kamatero Attiki 13451
Recko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis

Dilou 9

SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Valopon

Valopon

Valopon

Valopon

Flodeneu

Zerospam

Sila

10 mg/tab

20 mg/tab

10 mg/cap

20 mg/cap

0.5%

20 mg/1ml

20 mg/cap

20 mg/cap

Lékova forma

Rychle rozpustna
tableta

Rychle rozpustna

tableta

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Gel

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Zevni uziti

Intramuskularni

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Peristeri 12134

Recko

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9

Peristeri 12134

Recko

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Recko

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Recko

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Recko

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Recko

Rafarm Aebe

Korinthou 12

New Psychiko 15451
Recko

Rafarm Aebe

Korinthou 12

New Psychiko 15451
Recko

Rafarm Aebe

Korinthou 12
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SmySleny nazev

Zerospam

Proponol

Proponol

Proponol

Proponol

Zitumex

Zitumex

Zitumex

Sila

0.5%

20 mg/cap

10 mg/cap

20 mg/sup

0.5%

20 mg/cap

20 mg/sup

0.5%

Lékova forma

Gel

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Gel

Tvrda tobolka

Cipek

Gel

Cesta podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Rektalni podani

Zevni uziti



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

New Psychiko 15451
Recko

Rafarm Aebe
Korinthou 12

New Psychiko 15451
Recko

Vilco Ae

Pefkon 121

Neo Irakleio 14122
Recko

Vilco Ae

Pefkon 121

Neo Irakleio 14122
Recko

Faran Abee

Achaias & Troizinias
New Kifissia 14564
Recko

Faran Abee

Achaias & Troizinias
New Kifissia 14564
Recko
MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15344
Recko
MENTINOVA AE
16th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15344
Recko
GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
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SmySleny nazev

Zitumex

Pedifan

Pedifan

Calmopyrol

Calmopyrol

Conzila

Conzila

Grecotens

Sila

20 mg/1ml

20 mg/cap

0.5%

20 mg/cap

20 mg/sup

20 mg/tab

0.5%

20 mg/cap

Lékova forma

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Gel

Tvrda tobolka

Cipek

Tabs

Gel

Tvrda tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

Peroralni podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Zevni uziti

Peroralni podani



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Pallini Attiki 15351
Recko
GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15351
Recko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
Dafni 17235

Recko

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
Dafni 17235

Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
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SmySleny nazev

Grecotens

Ruvamed

Ruvamed

Pyrcost

Pyrcost

Pyrcost

Pyrcost

Felcam

Sila

0.5%

20 mg/cap

0.5%

20 mg/cap

0.5%

20 mg/sup

20 mg/1ml

10 mg/cap

Lékova forma

Gel

Tvrda tobolka

Gel

Tvrda tobolka

Gel

Cipek

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Cesta podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Zevni uziti

Rektalni podani

Intramuskularni

Peroralni podani



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Recko

Viostam K. Mpougias & Sia E.E.
Padiamantopoulou 66
Zografou 157 71
Athens

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
Athens 10431

Recko

Norma Hellas Ae
Menandrou 54
Athens 10431

Recko

Anfarm Hellas Ae

K. Palaiologou & Perikleous 27
Chalandri 15232
Recko

Anfarm Hellas Ae

K. Palaiologou & Perikleous 27
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SmySleny nazev

Felcam

Felcam

Felcam

Painrelipt-D

Neo Axedil

Neo Axedil

Bleduran

Bleduran

Sila

20 mg/cap

0.5%

20 mg/sup

0.5%

20 mg/cap

20 mg/1ml

20 mg/cap

0.5%

Lékova forma

Tvrda tobolka

Gel

Cipek

Gel

Tvrda tobolka

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Zevni uziti

Rektalni podani

Zevni uziti

Peroralni podani

Intramuskularni

Peroralni podani

Zevni uziti



Clensky’ stat

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Chalandri 15232
Recko

Gap Ae

Agisilaou 46

Agios Dimitrios 17341
Recko

Gap Ae

Agisilaou 46

Agios Dimitrios 17341
Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Recko

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
Gerakas 15344

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
Gerakas 15344

Recko

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
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SmySleny nazev

Piroxicam/Gap

Piroxicam/Gap

Brexin

Brexin

Brexin

Sinartrol

Sinartrol

Sinartrol

Sila

20 mg/cap

10 mg/cap

20 mg/sachet

20 mg/tab

20 mg/tab

15 mg/tab

1.5%

30 mg/tab

Lékova forma

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Granule pro pfipravu
roztoku pro peroralni
uziti

Tableta

Sumiva tableta

Tableta

Mast

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Zevni uziti

Peroralni podani



Clensky’ stat

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Gerakas 15344

Recko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Nefox Farma S.A.

Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
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SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene Flas

Feldegel

Brexinil

Sila

10 mg

20 mg

20 mg

20mg/ml

20 mg

20 mg

10-60 g

20 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Roztok pro injekci

Rozpustna tableta

Liofilizat

Gel

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Parenteralni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky’ stat

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

08029 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Spanélsko

Quimifar, S.A.

Comadran 37

Barbera Del Valles

08210 Barcelona
Spanélsko

Quimifar, S.A.

Comadran 37

Barbera Del Valles

08210 Barcelona
Spanélsko
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SmySleny nazev

Brexinil

Brexinil Sobres

Cycladol

Cycladol Dref

Cycladol

Doblexan

Doblexan

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Sumiva tableta

Prasek k ptipravé
roztoku k peroralnimu
uziti

Tableta

Sumiva tableta

Prasek k ptipravé
roztoku k peroralnimu
uziti

Cipek

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Quimifar, S.A.
Comadran 37

Barbera Del Valles
08210 Barcelona
Spanélsko

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Spanélsko

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Spanélsko

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Spanélsko

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Spanélsko

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Spanélsko

Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10. Polig. Areta
31620 Huarte Pamplona
Spanélsko

Laboratorios Edigen, S.A
Chile 8, 2° Oficina 203.
Edificio Euromadrid
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SmySleny nazev

Doblexan

Improntal

Improntal

Improntal

Improntal

Improntal

Piroxicam Cinfa

Piroxicam Edigen

Sila

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Smg/g

20mg/ml

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Mast

Cipek

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Las Matas

28290 Madrid

Spanélsko

Pharmagenus ,S.A

Passeig De Gracia, 55 5° 1%
08007 Barcelona

Spanélsko

Ratiopharm Espafia, S.A.
Avda. De Burgos 16 D - 5% Planta
28036 Madrid

Spanélsko

Ratiopharm Espafia, S.A.
Avda. De Burgos 16 D - 5% Planta
28036 Madrid

Spanélsko

Laboratorios Salvat
S.A.Gallo, 30-36

08950 Barcelona

Spanélsko

Laboratorios Salvat
S.A.Gallo, 30-36

08950 Barcelona

Spanélsko

Laboratorios facs Farma Sa
maximo Aguirre, 14

48940 Lamiaco-Lejona
Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre, 14

48940 Lamiaco-Lejona
Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
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SmySleny nazev

Piroxicam
Pharmagenus

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam

Ratiopharm

Salvacam

Salvacam

Sasulen

Sasulen

Sasulen

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg

20 mg

0.50%

Lékova forma

Rozpustna tableta

Tobolka

Cipek

Tobolka

Gel

Tobolka

Rozpustna tableta

Gel

Cesta podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Estonsko

Estonsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
Spanélsko

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
Spanélsko

Laboratorios Robert, S.A.
Gran Via Carlos Iii 94
08028 Barcelona
Spanélsko

Laboratorios Robert, S.A.
Gran Via Carlos Iii 94
08028 Barcelona
Spanélsko

Laboratorios Robert, S.A.
Gran Via Carlos Iii 94
08028 Barcelona
Spanélsko

Laboratorios Robert, S.A.
Gran Via Carlos Iii 94
08028 Barcelona
Spanélsko

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie
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SmySleny nazev

Sasulen

Vitaxicam

Vitaxicam

Vitaxicam Topico

Vitaxicam

Brexin

Brexin

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

0.50%

10 mg

20mg

20mg

Lékova forma

Cipek

Tobolka

Cipek

Gel

Tableta

Tableta

Prasek k pfiprave
roztoku k peroralnimu
uziti

Cesta podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Estonsko

Finsko

Finsko

Finsko

Finsko

Finsko

Finsko

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Pfizer Europe Ma Eeig
Ramsgate Road
Sandwich

Kent Ct13 9nj

Velka Britanie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Finsko

Alpharma A/S
Harbitzalleen 3
158 Skoyen

0212 Oslo
Norsko

Merckle Gmbh
Ludwig-Merckle-Strasse 3
P.O.Box 1161
89143 Blaubeuren
Némecko

Ajc Pharma
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SmySleny nazev

Feldene

Brexidol

Felden

Felden

Felden

Piroxal

Piroxin

Zofora 20 Mg,

Sila

0.5%

20 mg

0.5%

20 mg

20 mg

20 mg

0.5 %

20 mg

Lékova forma

Gel

Tableta

Gel

Tvrda tobolka

Tableta

Tableta

Gel

Cipek

Cesta podani

Transdermalni
podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Rektalni podani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

18, Rue Du Docteur Ragnaud
16000 Angouléme

Francie

Biogaran

15, Boulevard Charles De Gaulle
92707 Colombes Cedex
Francie

Biogaran

15, Boulevard Charles De Gaulle
92707 Colombes Cedex
Francie

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Francie

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Francie

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Francie

Cephalon Francie

20, Rue Charles Martigny
94701 Maisons-Alfort Cedex
Francie

Cephalon Francie

20, Rue Charles Martigny
94701 Maisons-Alfort Cedex
Francie

Chiesi
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SmySleny nazev

Suppositoire

Piroxicam Biogaran
10 Mg, Geélule

Piroxicam Biogaran
20 Mg, Gélule

Zofora 20 Mg, Gélule

Zofora 20 Mg/1 Ml,
Solution Injectable
(ILM.)

Zofora 10 Mg, Gélule

Proxalyoc 20 Mg,
Lyofilisat Oral

Proxalyoc 10 Mg,
Lyofilisat Oral

Cycladol 20 Mg,

Sila

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Lyofilisat

Lyofilisat

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Intramuskularni

podani

Peroralni podéani

Peroralni podéni

Peroralni podéni

Peroralni podéani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie

Francie

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie

Francie

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie

Francie

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie

Francie

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francie

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francie

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francie

Eg Labo - Laboratoires Eurogenerics

"Le Quintet" - Batiment A
12, Rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex

Francie

SmySleny nazev

Comprimé
Effervescent

Cycladol 20 Mg,
Poudre Pour
Suspension Buvable
En Sachet

Cycladol 20 Mg,
Comprimé Sécable

Cycladol 20 Mg,
Suppositoire

Inflaced 10 Mg,
Gélule

Inflaced 20 Mg,
Gélule

Inflaced 20 Mg,
Poudre Effervescente
En Sachet

Piroxicam Eg 20 Mg,
Gélule

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Prasek

Tableta

Cipek

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Prasek

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Eg Labo - Laboratoires Eurogenerics
"Le Quintet" - Batiment A

12, Rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex
Francie

Expanpharm International

6, rue de la Rochefoucauld

16000 Angouleme

Francie

Expanpharm International

6, rue de la Rochefoucauld

16000 Angouleme

Francie

Laboratories Fournier S.A.

42, Rue De Longvic

21300 Chenove

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
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SmySleny nazev

Piroxicam Eg 10 Mg,
Gélule

Piroxicam
Expanpharm 20 Mg,
Gélule

Piroxicam
Expanpharm 10 Mg,
Gélule

Piroxicam Fournier
20 Mg/Ml, Solution
Injectable (Im)

Pirotec 20 Mg/1 Ml,
Solution Injectable

Piroxicam Innotech
International 20 Mg/1
MlI, Solution
Injectable

Piroxicam Innotech
International 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Innotech
International 10 Mg,
Gélule

Sila

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Roztok pro injekci

Roztok pro injekci

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni
podéni

Intramuskularni
podéni

Intramuskularni
podéni

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex

Francie

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex

Francie

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Francie

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Francie

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Francie

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Francie

Laboratoire Rpg - Ranbaxy Pharmacie Generiques
4, Place Louis Armand,

75012 Paris

Francie

Laboratoire Rpg - Ranbaxy Pharmacie Generiques
4, Place Louis Armand,

75012 Paris
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SmySleny nazev

Pirotec 20 Mg,
Suppositoire

Piroxicam Innothera
20 Mg, Suppositoire

Piroxicam Ivax 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Ivax 20

Mg, Gélule

Piroxicam Ivax 10
Mg, Gélule

Piroxicam Ivax 20
Mg, Suppositoire

Piroxicam Rpg 20
Mg, Gélule

Piroxicam Rpg 10
Mg, Gélule

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Cipek

Cipek

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Rektalni podani

Rektalni podani

Intramuskularni

podéni

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Francie

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Francie

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Francie

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Francie

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Francie

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Francie

Palbian

Eurasanté - Parc Galénis,
85 C Rue Nelson Mandela
59120 Loos

Francie

Palbian

Eurasanté - Parc Galénis,
85 C Rue Nelson Mandela
59120 Loos

Francie

Pfizer
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SmySleny nazev

Piroxicam Merck 10
Mg, Gélule

Piroxicam Merck 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Merck 20
Mg, Comprimé
Dispersible Sécable
Piroxicam Merck 20

Mg, Suppositoire

Piroxicam Merck 20
Mg, Gélule

Piroxicam Palbian 10
Mg, Gélule

Piroxicam Palbian 20
Mg, Gélule

Feldene 10 Mg,

Sila

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Roztok pro injekci

Tableta

Cipek

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podéni

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Francie

Pfizer Holding Francie

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pfizer Holding Francie

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pfizer Holding Francie
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SmySleny nazev

Gélule

Feldene 20 Mg/1 M1,
Solution Injectable
En Ampoule (Im)

Feldene 20 Mg,
Suppositoire

Feldene Dispersible
20 Mg, Comprimé
Sécable

Feldene 20 Mg,
Gélule

Geldene 0,5 Pour
Cent, Gel Pour
Application Lokalni
uzitie

Piroxicam Beral 20
Mg, Suppositoire

Piroxicam Beral 20
Mg, Gélule

Piroxicam Beral

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0,500 g

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Roztok pro injekci

Cipek

Tableta

Tvrda tobolka

Gel

Cipek

Tvrda tobolka

Tableta

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Rektalni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pfizer Holding Francie

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pfizer Holding Francie

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pfizer Holding Francie

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Francie

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Francie

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Francie

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Francie

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Francie

Ratiopharm

a7

SmySleny nazev

Dispersible 20 Mg,
Comprimé
Dispersible Sécable
Piroxicam Beral 20
Mg/1 M1, Solution
Injectable En
Ampoule (Im)
Piroxicam Beral 10
Mg, Gélule

Piroxicam Beral 0,5
Pour Cent, Gel

Brexin 20 Mg,
Poudre Pour
Suspension Buvable

Brexin 20 Mg,
Suppositoire

Brexin 20 Mg,
Comprimé
Effervescent

Brexin 20 Mg,
Comprimé Sécable

Piroxicam-

Sila

20 mg

10 mg

0,5¢g

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Gel

Prasek

Cipek

Tableta

Tableta

Tvrda tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podéani



Clensky’ stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

5, Rue Charles Martigny,

Bp 42, 94702 Maisons-Alfort Cedex
Francie

Sandoz

49, Avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret
Francie

Sandoz

49, Avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret
Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Francie

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Francie

Teva Pharma Bv

Industrieweg 23

Po Box 217,

3640 Ae Mijdrecht
Nizozemsko

Teva Pharma Bv
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SmySleny nazev

Ratiopharm 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Sandoz 20
Mg, Gélule

Piroxicam Gnr 10
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 10
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 20
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Teva
Pharma 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Teva

Sila

20 mg

10 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podéni

Peroralni podani

Peroralni podéani



Clensky stat

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Industrieweg 23

Po Box 217,

3640 Ae Mijdrecht

Nizozemsko

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Francie

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Francie

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Francie

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Francie

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Francie

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Francie

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Francie

49

SmySleny nazev

Pharma 10 Mg,
Gélule

Flexirox 20 Mg/Ml,
Solution Injectable
(Im)

Flexirox 20 Mg,
Gélule

Flexirox 20 Mg,
Poudre Effervescente
En Sachet-Dose

Flexirox 10 Mg,
Gélule

Flexirox 2 Mg/Ml,
Suspension Buvable
En Flacon

Piroxicam Winthrop

20 Mg, Gélule

Piroxicam Winthrop
10 Mg, Gélule

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

200 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Roztok pro injekei

Tvrda tobolka

Prasek

Tvrda tobolka

Suspension

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmySleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
Zadatel

Francie Winthrop Medicaments Olcam 10 Mg, Gélule 10 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris
Francie

Francie Winthrop Medicaments Olcam 20 Mg, Gélule 20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris
Francie

Francie Zydus Francie Piroxicam Zydus 20 20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
25, Rue Des Peupliers, Mg, Gélule
Zac Les Hautes Patures - Parc D’activités Des Peupliers,
92000 Nanterre
Francie

Francie Zydus Francie Piroxicam Zydus 10 10 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
25, Rue Des Peupliers, Mg, Gélule
Zac Les Hautes Patures - Parc D’activités Des Peupliers,
92000 Nanterre
Francie

Mad’arsko Aliud Pharma Gmbh &Co. Kg. Piroxicam Al 10mg Tableta Peroralni podani
Gottlieb-Daimler Str. 19
89150 Laichingen
Némecko

Mad’arsko Aliud Pharma Gmbh &Co. Kg. Piroxicam Al 20mg Tableta Peroralni podani
Gottlieb-Daimler Str. 19
89150 Laichingen
Némecko

Mad’arsko Chiesi Farmaceutici S.P.A. Flamexin 20mg Tableta Peroralni podani
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Mad’arsko Torrex Chiesi Pharma Gmbh Brexin 20mg Tableta Peroralni podani
Gonzagagasse 16/16
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Clensky’ stat

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

1010 Vienna
Rakousko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
1034 Budapest,
Timar U. 8.
Madarsko

Sandoz Hungaria Kft.
1034 Budapest,
Timar U. 8.
Madarsko

Pfizer Kft.

Thurzé U. 5/C
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SmySleny nazev

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Pirorheum

Pirorheum

Feldene

Sila

10mg

20mg

10mg

20mg

10m/1g

20mg

20mg

10mg

Lékova forma

Cipek

Cipek

Tobolka

Tobolka

Mast

Tableta

Injekce

Tobolka

Cesta podani

Rektalni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Lokalni uziti

Peroralni podani

Parenteralni

podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

1133 Budapest
Madarsko

Pfizer Kft.

Thurzé U. 5/C

1133 Budapest
Madarsko

Pfizer Kft.

Thurzé U. 5/C

1133 Budapest
Madarsko
Biogal-Teva Pharma
Rékoczi U. 70-72
1074 Budapest
Madarsko
Biogal-Teva Pharma
Rékoczi U. 70-72
1074 Budapest
Madarsko

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Pallagi U. 13
4042 Debrecen
Mad’arsko

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Pallagi U. 13
4042 Debrecen
Mad’arsko
Slovakofarma As
Nitrianska 100
92027 Hlomovec
Mad’arsko

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd
Cheadle Royal Business Park
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SmySleny nazev

Feldene
Dispersal

Feldene Flash

Piroxicam-B

Piroxicam-B

Huma-Pirocam

Huma-Pirocam

Reumador

Brexidol 20mg
Tablets

Sila

20mg

20mg

20mg

10mg

20mg

10mg

Smg/lg

20mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Gel

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Sublingualni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Transdermalni

podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Irsko

Irsko

Irsko

Irsko

Irsko

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Highfield, Cheadle Sk8 3gy
Velka Britanie

Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd

Cheadle Royal Business Park
Highfield, Cheadle Sk8 3gy
Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Healthcare Irsko

9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

SmySleny nazev

Brexidol 20mg
Effervescent Tablets

Feldene 10 Mg

Capsules

Feldene 20mg
Capsules

Feldene

Suppositories 20mg

Feldene Gel 0.5%

Feldene Topigel
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Sila

20mg

10mg

20mg

20mg

0.50%

Lékova forma

Tableta

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Gel

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Lokalni uziti

Lokalni uziti



Clensky’ stat

Island

Island

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Pfizer Aps

Lautrupvang 8

Dk 2750 Ballerup

Déansko

Pfizer Aps

Lautrupvang 8

Dk 2750 Ballerup

Déansko

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Italie

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Italie

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Italie

Aesculapius Farmaceutici Srl
Via Cozzaglio, 24

25125 Brescia

Italie

Bioprogress S.P.A.

Via Aurelia, 58

00165 Roma

Italie

Bioprogress S.P.A.

Via Aurelia, 58

00165 Roma

Italie
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SmySleny nazev

Felden

Felden Gel

Piroxicam Abc

Piroxicam Abc

Piroxicam Abc

Clevian

Oxicam

Oxicam

Sila

20 mg

0.5%

20 mg

20 mg

1%

1%

20 mg

1%

Lékova forma

Rozpustna tableta

Gel

Tvrda tobolka

Cipek

Gel

Gel

Tvrda tobolka

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Lokalni uziti

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Italie

Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Italie

Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Italie

Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie
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SmySleny nazev

Bruxicam

Bruxicam

Bruxicam

Piroftal

Brexidol

Brexidol

Brexidol

Brexidol

Sila

20 mg

20 mg

1%

0,5%

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tvrda tobolka

Cipek

Mast

Oc¢ni kapky

Tableta

Sumiva tableta

Granule pro piipravu
roztoku pro peroralni
uziti

Cipek

Cesta podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

O¢ni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani



Clensky stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Copernico S.R.L.
Via Oria, 32

72028 Torre Santa Susanna (Br)

Italie
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SmySleny nazev

Brexin L

Pivaloxicam

Pivaloxicam

Pivaloxicam

Pivaloxicam

Pivaloxicam

Pivaloxicam

Euroxi

Sila

20 mg/2 ml

30 mg

2%

30 mg

50g

40¢g

30g

20 mg

Lékova forma

Prasek pro ptipravu
injekéniho roztoku

Tvrda tobolka

Mast

Tvrda tobolka

Mast

Mast

Mast

Tvrda tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Copernico S.R.L.
Via Oria, 32

72028 Torre Santa Susanna (Br)

Italie
Copernico S.R.L.
Via Oria, 32

72028 Torre Santa Susanna (Br)

Italie

Doc Generici Srl
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Italie

Doc Generici Srl
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Italie

Doc Generici Srl
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Italie

Doc Generici Srl
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Italie

Dorom S.R.L.

Viale G. Richard, 7

20143 Milano
Italie
Dorom S.R.L.

Viale G. Richard, 7

20143 Milano
Italie

SmySleny nazev

Euroxi

Spirox

Piroxicam Doc

Piroxicam Doc

Piroxicam Doc

Piroxicam Doc

Generici

Piroxicam

Piroxicam

Sila

50g

20 mg/1 ml

20 mg

1%

20 mg/ml

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Gel

Roztok pro injekei

Tvrda tobolka

Mast

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Cesta podani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Italie

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Italie

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Italie

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Italie

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Italie

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Italie

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Italie
FIRM.A.S.P.A.
Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze

Italie

58

SmySleny nazev

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Ipsoflog

Ipsoflog

Ipsoflog

Ipsoflog

Antiflog

Sila

20 mg/ml

20 mg

20 mg

20 mg

1%

20 mg/ 1 ml

20 mg

10 mg

Lékova forma

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Rozpustna tableta

Tvrda tobolka

Mast

Roztok pro injekcei

Rozpustna tableta

Mekka tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

FIRM.A.SP.A.

Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze

Italie

FILRM.A.SP.A.

Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze

Italie

FILRM.A.SP.A.

Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze

Italie

Farma 1 S.R.L.

Via Privata Maria Teresa, 11
20123 Milano

Italie

Farma 1 S.R.L.

Via Privata Maria Teresa, 11
20123 Milano

Italie

Farmaceutici Caber S.P.A.
Viale Citta' D'europa, 681
00100 Roma

Italie

Farmaceutici Caber S.P.A.
Viale Citta' D'europa, 681
00100 Roma

Italie

Hexal S.P.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso, 16

59

SmySleny nazev

Antiflog

Antiflog

Antiflog

Flodol

Flodol

Roxenil

Roxenil

Piroxicam Hexal

Sila

20 mg

20 mg

1%

20 mg

1%

1%

20 mg

10 mg

Lékova forma

Mekka tobolka

Cipek

Gel

Tvrda tobolka

Gel

Mast

Tvrda tobolka

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

20041 Agrate Brianza (Mi)
Italie

Hexal S.P.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso, 16

20041 Agrate Brianza (Mi)
Italie

Hexal S.P.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso, 16

20041 Agrate Brianza (Mi)
Italie

Jet Generici S.R.L.

Via Mario Lalli, 8

56127 Pisa

Italie

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.R.L.

V.Emanuele, 73
88074 Crotone (Kr)
Italie

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.R.L.

V.Emanuele, 73

88074 Crotone (Kr)
Italie

Laboratori Alter S.R.L.
Via Egadi, 7

20144 Milano

Italie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone

S.R.L.

SmySleny nazev

Piroxicam Hexal

Piroxicam Hexal

Piroxicam

Reumagil

Reumagil

Piroxicam Alter

Roxiden

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

1%

20 mg/1 ml

20 mg/1 ml

20 mg

Lékova forma

Tableta

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Mast

Roztok pro injekci

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Intramuskularni
podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni
podani

Intramuskularni
podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone
S.R.L.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone
S.R.L.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italie

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone
S.R.L.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L.
Strada Solaro, 75/77

18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Italie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L.
Strada Solaro, 75/77

18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Italie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L.
Strada Solaro, 75/77

18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Italie

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L.
Strada Solaro, 75/77

61

SmySleny nazev

Roxiden

Roxiden

Roxiden

Reucam

Reucam

Reucam

Reucam

Sila

20 mg

1%

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

1%

Lékova forma

Cipek

Gel

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cipek

Mast

Cesta podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni
podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Italie

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Italie

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Italie

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi

62

SmySleny nazev

Lampoflex

Lampoflex

Lampoflex

Cicladol

Cicladol

Cicladol

Cicladol

Ciclafast

Sila

1%

20 mg

1%

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

30 mg

Lékova forma

Mast

Tvrda tobolka

Péna k lokalnimu uZiti

Granule pro pfipravu
roztoku k peroralnimu
uziti

Cipek

Tableta

Sumiva tableta

Tvrda tobolka

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

43100 Parma

Italie

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Italie

Mayne Pharma S.R.L.
Via Orazio, 20/22
80122 Napoli

Italie

Mayne Pharma S.R.L.
Via Orazio, 20/22
80122 Napoli

Italie

Mayne Pharma S.R.L.
Via Orazio, 20/22
80122 Napoli

Italie

Merck Generics Italia S.P.A.
Via Aquileia, 35
20092 Cinisello Balsamo (Mi)

Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L.
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)

Italie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L.
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)

Italie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L.
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14

63

SmySleny nazev

Ciclafast

Polipirox

Polipirox

Polipirox

Piroxicam

Dexicam

Dexicam

Dexicam

Sila

2%

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg/1 ml

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Mast

Tvrda tobolka

Cipek

Roztok pro injekci

Roztok pro injekci

Tobolka

Tobolka

Cipek

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Rektalni podani

Intramuskularni

podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

55049 Viareggio (Lu)
Italie

Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L.

Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)

Italie

Pfizer Consumer Health Care S.R.L.
Strada Statale 156 Km 50
04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

64

SmySleny nazev

Dexicam

Raia

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene Cremadol

Feldene Fast

Sila

1%

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg/1 ml

1%

20 mg

Lékova forma

Gel

Subligualni tableta

Tvrda tobolka

Cipek

Rozpustna tableta

Roztok pro injekci

Mast

Tableta

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podani

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Italie

Pliva Pharma S.P.A.

Via Tranquillo Cremona

10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Italie

Pliva Pharma S.P.A.

Via Tranquillo Cremona

10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Italie

Pliva Pharma S.P.A.

Via Tranquillo Cremona

10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Italie

Promedica S.R.L.

Via Palermo, 26/A

43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.

Via Palermo, 26/A

43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.

Via Palermo, 26/A

65

SmySleny nazev

Feldene Fast

Feldene Lipo

Roxene

Roxene

Roxene

Brexin

Brexin

Brexin

Sila

20 mg

1%

1%

20 mg/1 ml

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Subligualni tableta

Gel

Mast

Roztok pro injekci

Rozpustna tableta

Granule pro piipravu
roztoku pro peroralni
uziti

Cipek

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

43100 Parma
Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A

66

SmySleny nazev

Brexin

Brexivel

Brexivel

Brexivel

Brexivel

Brexivel

Riacen

Riacen

Sila

20 mg

2 ml

20 mg

20 mg

1%

20 mg/1 ml

10 mg

20 mg

Lékova forma

Sumiva tableta

Prasek a roztok pro
ptipravu injekéniho
roztoku

Tvrda tobolka

Cipek

Mast

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Némecko
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Neémecko

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (Va)
Italie

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (Va)
Italie

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1

67

SmySleny nazev

Riacen

Riacen

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam

Ratiopharm

Piroxicam Sandoz

Piroxicam Sandoz

Piroxicam Sandoz

Sila

20 mg

1%

20 mg/ml

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

1%

Lékova forma

Cipek

Mast

Roztok pro injekci

Tvrda tobolka

Rozpustna tableta

Cipek

Tvrda tobolka

Mast

Cesta podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

21040 Origgio (Va)

Italie

So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria
Farmaceutica Ed Affini

Via Dei Castelli Romani, 22

00040 Pomezia (Rm)

Italie

So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria
Farmaceutica Ed Affini

Via Dei Castelli Romani, 22

00040 Pomezia (Rm)

Italie

So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria
Farmaceutica Ed Affini

Via Dei Castelli Romani, 22

00040 Pomezia (Rm)

Italie

So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria
Farmaceutica Ed Affini

Via Dei Castelli Romani, 22

00040 Pomezia (Rm)

Italie

Tad Pharma Italia S.R.L.

Via Felice Casati, 16

20124 Milano

Italie

Teva Pharma Italia S.R.L.

Viale G. Richard, 7

20143 Milano

Italie

Winthrop Pharmaceuticals Italia S.R.L. Viale Bodio, 37/B
20158 Milano

68

SmySleny nazev

Artroxicam

Artroxicam

Artroxicam

Artroxicam

Errekam

Piroxicam

Piroxicam Winthrop

Sila

20 mg

20 mg

1%

1%

20 mg

1%

20 mg

Lékova forma

Tobolka

Cipek

Mast

Péna k lokalnimu uziti

Roztok pro injekci

Mast

Tvrda tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Lokalni uziti

Kozni aplikace

Intramuskularni
podani

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky’ stat

Litva

Litva

Litva

Litva

Litva

Litva

Litva

Litva

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Boehringer Ingelheim International Gmbh

Binger Strape 173

55216 Ingelheim Am Rhein
Némecko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106 Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106 Budapest
Mad’arsko

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
Ul. W.Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polsko

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
Ul. W.Pola 21

58-500 Jelenia Gora

SmySleny nazev

Brexin

Brexin

Finalgel Sport

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Piroxicam

Piroxicam

69

Sila

20 mg

20 mg/3 mg

0,5¢g/100 g

20 mg

20 mg/ml

500 mg/50 g

20 mg

10 mg

Lékova forma

Tableta

Granule pro piipravu
roztoku pro peroralni

uziti

Gel

Tobolka

Roztok pro injekci

Mast

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Cesta podani

Peroralni
podéni

Peroralni
podéni

Kozni aplikace

Peroralni
podéni

Intramuskularni
podéni

Kozni aplikace

Peroralni
podéni

Peroralni
podéni



Clensky’ stat

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Polsko

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgie

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Bruxelles

Belgie

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Bruxelles

70

SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene Dispersal

Lampoflex

Lampoflex

Sila

20 mg

10mg

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Tableta

Tobolka

Tobolka

Cipek

Roztok pro injekci

Rozpustna tableta

Tobolka

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Intramuskularni

podéni

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Belgie

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelles
Belgie

Nycomed Belgie S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgie

Nycomed Belgie S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgie

Nycomed Belgie S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgie

Nycomed Belgie S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgie

Smb Laboratories
26-28 Rue De La Pastorale
B-1080 Bruxelles
Belgie

Smb Laboratories
26-28 Rue De La Pastorale
B-1080 Bruxelles
Belgie

Docpharma S.A.
Ambachtenlaan 13h
B-3001 Heverlee

71

SmySleny nazev

Lampoflex

Brexine

Brexine

Brexine

Brexine

Solicam

Solicam

Docpiroxi Dispers

Sila

0.50%

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Gel

Tableta

Granule

Tableta

Sumiva tableta

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Belgie

Rationpharm Gmbh
Postfach 3380
D-89070 Ulm
Némecko
Rationpharm Gmbh
Postfach 3380
D-89070 Ulm
Némecko

Hexal AG
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Hexal Ag
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Némecko

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma

Italie

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey Kt10 9qr
Velka Britanie

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey Kt10 9qr

72

SmySleny nazev

Piroxicam-Rpm

Piroxicam-Rpm

Piroxicam-HEXAL

Piroxicam-Hexal

Brexin

Brexin

Pirox Gel

Pirox-20

Sila

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0,5 %

20 mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Granule

Tableta

Gel

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni uziti

Peroralni podani



Clensky’ stat

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Malta

Malta

Malta

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Velka Britanie
Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
1220 Sofia
Bulharsko

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
1220 Sofia
Bulharsko

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.

Ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
Polsko

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.

Ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Polsko

Tallinna Farmaatsiatehase As
33 Tondi Street

Ee — 11316, Tallinn
Estonsko

Bruschettini SRL

Via Isonzo 4

16147 Genova

Italie

Bruschettini SRL

Via Isonzo 4

16147 Genova

Italie

Alta Care Laboratories Ltd.
188 Via Ilderbrando Vivanti
00144 Rome
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SmySleny nazev

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam 10 Mg

Piroxicam 20 Mg

Piroxicam Tft

Bruxicam

Bruxicam

Flodol

Sila

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Ig

20mg

Ig

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Tableta

Mast

Tobolka

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Lokalni uziti

Peroralni podani

Lokalni uziti



Clensky’ stat

Malta

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Italie

Alta Care Laboratories Ltd.
188 Via Ilderbrando Vivanti
00144 Rome

Italie

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn
Nizozemsko

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn
Nizozemsko

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn
Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.
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SmySleny nazev

Flodol

Piroxicam Actavis
Disper 20 mg

Piroxicam Actavis 10
mg

Piroxicam Actavis 20
mg

Piroxicam Cf 10 mg

Piroxicam Cf 20 mg

Piroxicam Disper Cf

Sila

20mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tobolka

Rozpustna tableta

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Nizozemsko
Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Nizozemsko
Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Nizozemsko
Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Nizozemsko

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way
Cr9 4qy Croydon, Surrey
Velka Britanie
Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way
Cr9 4qy Croydon, Surrey
Velka Britanie
Katwijk Farma B.V.
Postbus 408

2300 Ak Leiden
Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.

Nikkelstraat 5
4823 Ae Breda
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SmySleny nazev

20 mg

Piroxicam Sandoz
Disper 10 mg

Piroxicam Sandoz
Disper 20 mg

Piroxicam Sandoz 20
Mg Zetpil

Piroxicam Flx 10 mg

Piroxicam Flx 20 mg,

Piroxicam Katwijk
20 Mg Dispers
Tabletten

Brexine Bruis

Sila

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Cipek

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Sumiva tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko
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Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 Ae Breda
Nizozemsko

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 Ae Breda
Nizozemsko
Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nizozemsko
Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nizozemsko
Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nizozemsko
Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nizozemsko

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Nizozemsko

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
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SmySleny nazev

Brexine

Brexine

Piroxicam Disp. 10
PCH

Piroxicam Disp. 20
PCH

Piroxicam 10 PCH

Piroxicam 20 PCH

Piroxicam
Ratiopharm
Dispergeerbaar 20
Mg

Piroxicam
Ratiopharm 10 Mg

Sila

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Lékova forma

Peroralni podani

Prasek

Tableta

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Norsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Nizozemsko

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Nizozemsko

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Nizozemsko

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Nizozemsko
Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 Bd Gouda
Nizozemsko
Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 Bd Gouda
Nizozemsko

Wise Pharmaceuticals Ltd.
Hamwells Business Park
Unit No.7, Hardicker Street
M19 2rb Manchester
Velka Britanie

Wise Pharmaceuticals Ltd.
Hamwells Business Park
Unit No.7, Hardicker Street
M19 2rb Manchester
Velka Britanie

Pfizer

i

SmySleny nazev

Piroxicam
Ratiopharm 10 Mg

Piroxicam
Ratiopharm 20 Mg

Piroxicam
Ratiopharm 20 Mg

Piroxicam Albic 10
Mg

Piroxicam Albic 20
Mg

Piroxicam 10 Mg

Piroxicam 20 Mg

Felden

Sila

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Norsko

Norsko

Norsko

Norsko

Polsko

Polsko

Polsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

PO Box 3

N-1324 Lysaker

Norsko

Nycomed Pharma As

P.O. Box 205, N-1372 Asker
0010 Oslo

Norsko

Nycomed Pharma As

P.O. Box 205, N-1372 Asker
0010 Oslo

Norsko

Alpharma

P.O. Box

158 Skeyen

N-0212 Oslo

Norsko

Merck NM

P.0.Box 23033

S-10435 Stockholm

Sweden

Apotex Europe Ltd.

Rowan House

41 London Street

Reading, Berkshire, Rgl 4ps
Apotex Europe Ltd.

Rowan House

41 London Street

Reading, Berkshire, Rgl 4ps
Pfizer Europe MA EEIG
Sandwich

Kent Ct13 9nj

Velka Britanie
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SmySleny nazev

Brexidol

Brexidol

Pirox

Piroxicam Merck Nm

Apo-Piroxicam 10

Apo-Piroxicam 20

Feldene

Sila

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg/ml

Lékova forma

Tableta

Peroralni prasek v

sacku

Tableta

Tableta

Tobolka

Tobolka

Roztok pro injekci

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Parenteralni
podani



Clensky stat

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Polsko

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Polsko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

Wincentego St. Pola 21
58-500, Jelenia Géra
Polsko

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

Wincentego St. Pola 21
58-500, Jelenia Géra
Polsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106, Budapest
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106, Budapest
Mad’arsko
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SmySleny nazev

Piroxicam 10

Piroxicam 20

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam Jelfa

Piroxicam Jelfa

Hotemin

Hotemin

Sila

10 mg

20 mg

50 mg/g

50 mg/g

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Lékova forma

Cipek

Cipek

Mast

Gel

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Rektalni podani

Rektalni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Polsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106, Budapest
Mad’arsko

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.

ul. Biala 3
00-895 Warszawa
Polsko

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.

ul. Biala 3
00-895 Warszawa
Polsko

Boehringer Ingelheim International Gmbh

Binger Str 173

55216, Ingelheim Am Rhein
Némecko

Sankyo Pharma Gmbh
MiinchenZielstattstr. 48
81379, Miinchen
Neo-Farmacéutica, Lda.
Av. D. Jodo Ii

Lote 1.02.2.1 D -2°
1990-090 Lisboa
Portugalsko
Neo-Farmacéutica, Lda.
Av. D. Joao Ii

Lote 1.02.2.1 D - 2°
1990-090 Lisboa
Portugalsko
Neo-Farmacéutica, Lda.
Av. D. Joao Ii

Lote 1.02.2.1 D -2°
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SmySleny nazev

Hotemin

Flamexin

Flamexin

Finalgel Sport

Mobilat P Cream

Brexin

Brexin

Brexin

Sila

20 mg/ml

20 mg

20 mg

5 mg/g

5 mg/g

20 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Roztok pro injekci

PPrask pro pfipravu
injekéniho roztoku

Tableta

Gel

Mast

Tableta

Sumiva tableta

Granule

Cesta podani

Parenteralni
podani

Parenteralni

podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

1990-090 Lisboa

Portugalsko

Laboratérios Pfizer, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratérios Pfizer, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

A. Menarini Portugalsko - Farmacéutica, S.A. Quinta Da

Fonte

Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos

SmySleny nazev

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Flexar

Sila

20 mg

20 mg

5 mg/g

20 mg/1 ml

20 mg

20 mg

Lékova forma

Tobolka

Rozpustna tableta

Gel

Roztok pro injekci

Cipek

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Kozni aplikace

Intramuskularni

podéni

Rektalni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Portugalsko

A. Menarini Portugalsko - Farmacéutica, S.A. Quinta Da

Fonte

Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugalsko

A. Menarini Portugalsko - Farmacéutica, S.A. Quinta Da

Fonte

Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugalsko

A. Menarini Portugalsko - Farmacéutica, S.A. Quinta Da

Fonte

Edificio D. Manuel I - Piso 2

Rua Dos Malhoes N° 1

2770-071 Pago De Arcos

Portugalsko

A. Menarini Portugalsko - Farmacéutica, S.A.
Rua General Ferreira Martins, 8 - 7° Miraflores
1495-137 Algés

Portugalsko

Laboratorios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos - Alfragide
2724-503 Amadora
Portugalsko

Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos - Alfragide
2724-503 Amadora
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SmySleny nazev

Flexar

Flexar

Flexar

Flexar

Flogocan 10

Flogocan 20

Sila

20 mg

5 mg/g

20 mg

20 mg/1 ml

10 mg

20 mg

Lékova forma

Rozpustna tableta

Gel

Cipek

Roztok pro injekci

Tobolka

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Rektalni podani

Intramuskularni
podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Portugalsko

Ratiopharm - Comércio E Industria De Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Quinta Do Pinheiro - Edificio Tejo - 6° Piso 2790-143
Carnaxide Portugalsko

Ratiopharm - Comércio E Industria De Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Quinta Do Pinheiro - Edificio Tejo - 6° Piso
2790-143 Carnaxide

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Biosaude - Produtos Farmacéuticos, Lda

Av. Jos¢ Malhoa - Edificio Malhoa Plaza N° 2,

83

SmySleny nazev

Piroxicam
Ratiopharm 10 Mg
Comprimidos

Piroxicam

Ratiopharm 20 Mg

Comprimidos

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Remisil

Sila

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg/g

5 mg/g

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Rozpustna tableta

Mast

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Piso-Escritério 2.2

1070-325 Lisboa

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Laboratoérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Rua Do Padrao, 98

3000-312 Coimbra

Portugalsko

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugalsko

Cinfa Portugalsko, Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3° F - Edificio Neopark
2790-221 Carnaxide

Portugalsko

Bruschettini S.R.L.

Via Isonzo 6

16147 Genova

Italie

Egis Pharmaceuticals Plc

Kereszturi Ut 30-38

H-1106 Budapest

Mad’arsko

Pfizer Europe MA EEIG

SmySleny nazev

Reumoxican

Reumoxican

Roxazin

Reumoxican S.A.

Piroxicam Cinfa 20

Mg Comprimidos
Dispersiveis

Bruxicam 0,5%

Hotemin

FELDENE 20mg/Ml

Sila

20 mg/1 ml

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0.50%

20mg/Ml -

Iml

20mg/Ml -

Lékova forma

Roztok pro injekcei

Cipek

Tobolka

Tobolka

Rozpustna tableta

Oc¢ni kapky

Roztok pro injekei

Roztok pro injekci

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéni

O¢ni podani

Intramuskularni

Intramuskularni



Clensky’ stat

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9 NJ

Velka Britanie
Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh & Co.Kg,
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim Am Rhein
Némecko

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Italie

S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Rumunsko

S.C. Meduman S.A.
Aleea Eroilor Nr.28
Viseu De Sus

Jud. Maramures
Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Tasi

85

SmySleny nazev

Finalgel

Flamexin

Flamexin

Flamexin

Piroxsal Gel 0,5g%

N-Piroxicam 20mg

Piroxicam

Sila

Iml

Smg/G

20mg

20mg

20mg

0,52%

20mg

3%

Lékova forma

Gel

Tableta

Sumiva tableta

Prasek k ptipravé
roztoku k peroralnimu
uziti

Gel

Tableta

Mast

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Lokalni uziti



Clensky’ stat

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Rumunsko

S.C. Laropharm S.R.L.
Sos. Alexandriei 145a
Comuna Bragadiru
Jud. Ilfov

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Tasi

Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Tasi

Rumunsko

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr.22

Sector 2, Bucurest
Rumunsko
S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri Intre Vii Nr.22

Sector 2, Bucurest
Rumunsko

S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr.124
Cluj-Napoca

Jud. Clyj

Rumunsko

S.C. Fabiol S.A.

B-Ul Timisoara Nr.50
Sector 6, Bucuresti
Rumunsko

S.C. Ac Helcor S.R.L.

86

SmySleny nazev

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam 20mg

Piroxicam 20mg

Piroxicam 20mg

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam 20mg

Sila

20mg

0.50%

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

Lékova forma

Tableta

Gel

Cipek

Cipek

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Rektalni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Str. Victor Babes Nr.50
Baia Mare, Jud Maramures
Rumunsko

S.C. Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu Nr.31
Etaj 1, Ap. 1

Sector 2, Bucuresti
Rumunsko

S.C. Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului Nr.1

lTasi

Rumunsko

S.C. Labormed-Pharma S.A.
Splaiul Independentei Nr. 319¢
Sector 6, Bucuresti
Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.R.L.

Str Moara De Foc Nr. 35
Tasi, Jud Iasi
Rumunsko

S.C. Mark Pharmaceutics S.R.L.

Str Moara De Foc Nr. 35
Tasi, Jud Iasi

Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Rumunsko

S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Rumunsko

87

SmySleny nazev

Piroxicam 20mg

Piroxicam 40mg

Piroxicam LPH 20mg

Piroxicam Mk Crema

Piroxicam Mk Gel

Piroxsal

Piroxsal Gel 0,5g%

Sila

20mg

40mg

20mg

3%

1%

20mg

0,52%

Lékova forma

Tableta

Cipek

Tableta

Mast

Gel

Tableta

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Rektalni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Rumunsko

Rumunsko

Rumunsko

Sweden

Sweden

Sweden

Sweden

Slovensko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Ozone Laboratories Ltd.
38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London
Velka Britanie

Ozone Laboratories Ltd.
38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London
Velka Britanie

Ozone Laboratories Ltd.
38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London
Velka Britanie

Nycomed Ab

Box 27264

Se-102 53 Stockholm
Sweden

Nycomed Ab

Box 27264

Se-102 53 Stockholm
Sweden

Merck Nm Ab

Box 23033

Se-104 35 Stockholm
Sweden

Merck Nm Ab

Box 23033

Se-104 35 Stockholm
Sweden

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

88

SmySleny nazev

Piroxicam 1%

Piroxicam 20mg

Piroxicam 3%
Brexidol

Brexidol

Piroxicam Merck Nm

Piroxicam Merck Nm

Flamexin 20 Mg

Sila

1%

20mg

3%
20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Lékova forma

Gel

Tableta

Mast
Tableta

Prasek k ptipravé
roztoku k peroralnimu
uziti

Tableta

Tableta

Granulat

Cesta podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Kozni aplikace
Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani



Clensky’ stat

Slovensko

Slovensko

Slovensko

Slovensko

Slovensko

Slovensko

Slovinsko

Slovinsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Italie

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszturi U. 30-38

1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszturi U. 30-38

1106 Budapest

Mad’arsko

Egis Gyogyszergyar Nyrt.
Kereszturi U. 30-38

1106 Budapest

Mad’arsko

Pro.Med.Cs Praha A.S.
Tel¢ska 114000

Praha 4

Ceska republika
Pro.Med.Cs Praha A.S.
Tel¢ska 114000

Praha 4

Ceska republika

Krka, Tovarna Zdravil, D.D.,
Smarjeska Cesta 6
Si-8501 Novo Mesto
Slovinsko

Krka, Tovarna Zdravil, D.D.,

89

SmySleny nazev

Flamexin 20 Mg

Hotemin

Hotemin

Hotemin 20mg

Pro-Roxikam 10 Mg

Pro-Roxikam 20 Mg

Erazon

Erazon

Sila

20 mg

1x50 g/0,5 g

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg/l g

Lékova forma

Tableta

Dermalni krém

Tobolka

Injekéni roztok

Tableta

Tableta

Tvrda tobolka

Mast

Cesta podani

Peroralni podéani

Lokalni uziti

Peroralni podani

Parenteralni

podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Slovinsko

Slovinsko

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Smarjeska Cesta 6

Si-8501 Novo Mesto
Slovinsko

Krka, Tovarna Zdravil, D.D.,
Smarjeska Cesta 6

Si-8501 Novo Mesto
Slovinsko

Krka, Tovarna Zdravil, D.D.,
Smarjeska Cesta 6

Si-8501 Novo Mesto
Slovinsko

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

90

SmySleny nazev

Erazon

Erazon

Feldene Capsules 10
Mg

Feldene 20 (20mg
Capsules)

Feldene Dispersable
Tablets 10mg

Feldene Dispersible
Tablets-20 Mg

Feldene Gel 0.5%

Sila

10 mg/l g

20 mg

10mg

20mg

10mg

20mg

0.5% w/w

Lékova forma

Gel

Cipek

Tobolka

Tobolka

Tableta pro ptipravu
peroralni roztoku

Tableta pro pfipravu
peroralni roztoku

Gel

Cesta podani

Kozni aplikace

Rektalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally

Barnstaple

Devon Ex32 8ns

Velka Britanie

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally

Barnstaple

Devon Ex32 8ns

Velka Britanie

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary,
Irsko

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary,
Irsko

91

SmySleny nazev

W/W

Feldene
Intramuscular Injekce
20mg/M1

Feldene Melt 20mg
Tablets

Piroxicam Capsules
10mg

Piroxicam Capsules
20mg

Kentene,Piroflam,
Piroflex

Kentene,Piroflam,
Piroflex

Sila

20mg/ml

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

Lékova forma

Roztok pro injekei

Tableta pro pfipravu

peroralni roztoku

Tobolka

Tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Cesta podani

Intramuskularni

podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Sandoz Limited

Unit 37, Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9qe

Velka Britanie

Sandoz Limited

Unit 37, Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9qe

Velka Britanie

Pharmvit Limited

Unit 13, Metropolitan Centre
Derby Road, Greenford
Middlesex UB6 8UJ

Velka Britanie

Pharmvit Limited

Unit 13, Metropolitan Centre
Derby Road, Greenford
Middlesex UB6 8UJ

Velka Britanie

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Velka Britanie

Generics Uk Limited
Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Velka Britanie

Generics Uk Limited
Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Velka Britanie

92

SmySleny nazev

Piroxicam 10 Mg
Capsules

Piroxicam 20 Mg
Capsules

Piroxicam 10mg
Capsules Bp

Piroxicam 20mg
Capsules Bp

Piroxicam Capsules
10mg

Piroxicam Capsules
20mg

Piroxicam
Dispersible Tablets
10mg

Sila

10mg

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

10mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka

Tobolka

Tobolka

Tableta pro piipravu
peroralni roztoku

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Velka Britanie

Waymade Plc

Sovereign House

Miles Gray Road

Basildon, Essex SS14 3FR

Velka Britanie

Neolab Limited

57 High Street

Odiham, Hampshire RG29 ILF

Velka Britanie

Neolab Limited

57 High Street

Odiham, Hampshire RG29 ILF

Velka Britanie

Dr Reddy's Laboratories (Uk) Limited
6 Riverview Road

Beverley, E Yorks HU17 OLD

Velka Britanie

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield, Cheadle SK8 3GY

Velka Britanie

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield, Cheadle SK8 3GY

Velka Britanie

Pliva Pharma Limited

Vision House, Bedford Road
Petersfield, Hampsire GU32 3QB

93

SmySleny nazev

Piroxicam Tablets
20mg

Piroxicam 0.5% Gel

Piroxicam 0.5% Gel

Piroxicam 0.5% Gel

Piroxicam 0.5% Gel

Brexidol 20mg

Tablets

Brexidol 20 Mg
Effervescent Tablets

Piroxicam 0.5% Gel

Sila

20mg

0.5% w/w

0.5% w/w

0.5% w/w

0.5% w/w

20mg

20mg

0.5% w/w

Lékova forma

Tableta pro piipravu
peroralni roztoku

Gel

Gel

Gel

Gel

Tableta

Sumiva tableta

Gel

Cesta podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace



Clensky’ stat

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zadatel

Velka Britanie

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road, Eaton Socon
St. Neots, Cambs PE19 3ET
Velka Britanie

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road, Eaton Socon
St. Neots, Cambs PE19 3ET
Velka Britanie

Manx Healthcare

Taylor Group House
Wedgnock Lane

Warwick CV34 5YA

Velka Britanie

Teva Pharma Bv
Industrieweg 23

Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nizozemsko

Teva Pharma Bv
Industrieweg 23

Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht
Nizozemsko

Pfizer Consumer Healthcare
Walton Oaks

Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS

Velka Britanie

Crescent Pharma Limited

Units 3&4, Quidhampton Business Units

SmySleny nazev

Pirozip 10

Pirozip 20

Piroxicam Gel
0.5%W/W

Flamatrol 10mg
Capsules

Flamatrol 20mg
Capsules

Feldene P Gel

Piroxicam Capsules

Bp 10mg

Sila

10mg

20mg

0.5% w/w

10mg

20mg

0.5% w/w

10mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Gel

Tobolka

Tobolka

Gel

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani

Peroralni podani

Kozni aplikace

Peroralni podani



Clensky’ stat

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zadatel

Polhampton Lane

Overton, Hampshire RG25 3ED
Velka Britanie

Crescent Pharma Limited

Units 3&4, Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton, Hampshire RG25 3ED
Velka Britanie

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth, Middx TW7 4QJ

Velka Britanie

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth, Middx TW7 4QJ

Velka Britanie
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SmySleny nazev

Piroxicam Capsules
Bp 20mg

Piroxicam 10mg
Capsules

Piroxicam 20mg
Capsules

Sila

20mg

10mg

20mg

Lékova forma

Tobolka

Tobolka

Tobolka

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI UPRAV
V SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU A OZNACENI NA OBALU
PREDKLADANE AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



CELKOVE SHRNUTi VEDECKEHO ZHODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
OBSAHUJICICH PIROXIKAM (viz ptiloha I)

Piroxikam patfi mezi nesteroidni antiflogistika (NSA) s protizdnétlivymi, analgetickymi a
antipyretickymi vlastnostmi. Piroxikam je v Evropské unii registrovan na zakladé narodnich
registracnich postupti.

Na zaklad¢ zadosti vznesené Evropskou komisi vybor CHMP piezkoumal tidaje o bezpecnosti pro
neselektivni NSA. Toto pfezkoumani, které bylo ukonéeno v fijnu 2005, nezavdalo divod k zadnym
novym obavam z hlediska bezpecnosti pro tfidu NSA jako celek. Nicméné vybor béhem piezkoumani
ptijal doporuceni ve smyslu zmén v informacich o ptipravku, neboli v tzv. ,klicovych prvcich”, jez
odrazeji spolecné stanovisko ke zndmym otazkam bezpecnosti obsazenym v informacich o piipravku
pro neselektivni NSA. Tyto klicové prvky byly zvefejnény na webovych strankach agentury EMEA
(dok. zn.: EMEA/CHMP/343456/2005).

Nicméné bylo zjisténo, ze je potieba dale zhodnotit pomér piinost a rizik nékterych neselektivnich
NSA véetné piroxikamu. Toto pfezkoumani bylo dokonceno v Cervnu 2006 a bylo shledano, ze
omezené mnozstvi epidemiologickych idaji a spontdnné hlasené udaje o nezadoucich reakcich u
téchto pripravkl jsou znamkou zvyseného rizika gastrointestinalnich a koznich reakei (véetné Zivot
ohrozujicich buldznich reakci) vzhledem k jinym neselektivnim NSA. Vybor CHMP usoudil, Ze
hodnoceni zavdalo divod k obavam o pomér pfinosti a rizik piroxikamu, a v tomto smyslu informoval
Evropskou komisi. Vybor CHMP rovnéz doporucil konkrétni zmény, neboli tzv. ,klicové prvky”,
které by mely byt obsaZeny v informacich o pfipravku pro piroxikam, jakoz i pro néktera jina
neselektivni NSA. Tyto byly zvefejnény na webovych strankach agentury EMEA v zari 2006 (dok.zn.:
EMEA/CHMP/381615/2006).

Evropska komise usoudila, Ze je v z4jmu vefejného zdravi, aby bylo provedeno nové zhodnoceni
pomeéru piinost a rizik piroxikamu. Evropskd komise proto zaslala Agentufe pro 1éCivé pfipravky
sdéleni, které agentura EMEA obdrzela dne 2. srpna 2006, a dne 21. zafi 2006 bylo zahajeno
prezkoumani dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v upraveném znéni. Evropska komise pozadovala po
vyboru CHMP stanovisko, zda maji byt rozhodnuti o registraci léCivych piipravki obsahujicich
piroxikam zachovana, pozménéna, pozdrzena nebo zrusena.

Vybor CHMP provétil udaje z klinickych studii, epidemiologickych studii a spontanni hlaSeni o
nezadoucich reakcich ptredlozené drziteli rozhodnuti o registraci.

Dne 21. Cervna 2007 vybor CHMP dosel k zavéru, Ze epidemiologické studie naznacuji, ze se
systémovymi formulacemi piroxikamu se poji vys$i riziko zdvazné gastrointestinalni toxicity
vzhledem k jinym NSA a vyssi riziko zavaznych koznich reakci nez u NSA bez obsahu oxikamovych
latek. Proto vybor vypracoval celou fadu doporuceni, ktera jsou uvedena nize. Tato doporuceni
vychazeji z ptredchozich kliCovych prvki zvefejnénych pro piroxikam v zafi 2006 a museji byt
zaClenéna do informaci o piipravku.

Pokud jde o topické formulace piroxikamu, vybor CHMP se shodl, Ze neni potieba zadnych omezeni.
Pouziti topickych NSA doprovazi vyrazné snizend systémova expozice v porovnani se systémovym
davkovanim, a tim padem se u pouziti topickych formulaci o¢ekava nizs$i mira vyskytu systémovych
nezadoucich reakci. Proto niZze uvedena doporuceni plati pouze pro systémové formulace piroxikamu:

— piroxikam by nem¢l byt pouzivan k 1é¢bé akutnich stavili, a to z divodu dlouhého polocasu
rozpadu, ktery ¢ini 50 hodin, a z ddvodu profilu bezpecnosti, jelikoz jsou dostupné stejne

— pfinosy piroxikamu pfevysuji jeho rizika, je-li pouzit k dosazeni tlevy od symptomi u
osteoartrdzy, revmatoidni artritidy ¢i ankylozujici spondylitidy;

— piroxikam jiz neni 1€k prvni volby v pfipadech, kdy je indikovana lécba NSA;

— piroxikam by méli pfedepisovat pouze lékafi se zkuSenostmi s diagnostikou a lécbou
osteoartrdzy, revmatoidni artritidy ¢i ankylozujici spondylitidy;



— souhrn udaji o pfipravku a oznaCeni na obalu byly doplnény o nové kontraindikace a
razantnéj$i varovani, aby se expozice piroxikamu omezila pouze na pacienty bez rizikovych
faktorQ pro gastrointestinalni a kozni reakce;

— dalsi opatfeni doporucena za ucelem minimalizace rizik zahrnuji omezeni uzivané davky
piroxikamu na 20 mg na den a doporuceni 1écCit pacienty co nejkratsi moznou dobu, aby se
dosahlo ulevy od symptomu, a béhem 14 dnii zkontrolovat jejich stav. Také by méla byt u
vSech pacientll peclivé zvazena moznost kombinované terapie s gastroprotektivnimi latkami
(napt. misoprostolem ¢i inhibitory protonové pumpy), zejména pak u pacientt starsich.

Vybor CHMP se shodl, ze doporuceni z ¢l. 5 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 726/2004 vydaného v fijnu 2006
a zvefejnéného na webovych strankach agentury EMEA (dok.zn.: EMEA/413136/2006) zlstavaji v
platnosti pro 1é¢ivé ptipravky obsahujici piroxikam. Z pfezkoumani vyplynul zavér, Ze nelze vyloucit
mirné¢ zvysSené absolutni riziko trombotickych piihod souvisejicich s neselektivnimi NSA, ptestoze
celkovy pomér piinost a rizik z{istava pozitivni.

ZDUVODNENI UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

za situace, kdy

— vybor CHMP zvazil ptezkoumani provedené dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v upraveném
znéni pro 1é¢ivé piipravky obsahujici piroxikam,

— vybor vzhledem kdostupnym udajim dosel kzaveéru, Zze existuje zvySené riziko
gastrointestindlnich a zavaznych koznich reakci v souvislosti se systémovymi formulacemi
piroxikamu v porovnani s jinymi NSA coby tfidou 1éCiv,

— vybor CHMP usoudil, Ze pomér pifinost a rizik systémovych formulaci piroxikamu lze
hodnotit jako pozitivni, je-li pouzit k 1écbé osteoartrozy, revmatoidni artritidy a ankylozujici
spondylitidy ve smyslu ulevy od symptomd, nicmén¢ se vybor CHMP domniva, ze pomér
ptinost a rizik piroxikamu pfi 1é¢bé akutnich stavili je negativni, a tyto indikace by proto mély
byt zruSeny. Souhrn udaji o pfipravku a oznaceni na obalu bylo doplnéno o celou fadu
omezeni pouZiti, zesilenych varovani a kontraindikaci, souvisejicich s bezpe¢nosti piipravku
s ohledem na gastrointestinalni a kozni reakce,

— vybor CHMP dosel k zavéru, ze pomér piinost a rizik systémovych formulaci 1éCivych
pripravkl obsahujicich piroxikam u odsouhlasenych omezenych indikaci je pfiznivy,

— vybor CHMP se shodl na tom, ze pro topické formulace piroxikamu neni potifeba zavadet
zadna omezeni a Ze jejich pomér piinost a rizik zistava piiznivy.

V dtsledku vyse uvedenych skute¢nosti vybor CHMP doporucil zachovat rozhodnuti o registraci
vSech 1écivych ptipravki, o nichz pojednava ptiloha I posudku, a upravit pfislusné oddily souhrnu
udaju o pfipravku a oznaceni na obalu u systémovych formulaci piroxikamu, jak je uvedeno v piiloze
I posudku v souladu s €l. 31 odst. 2 smérnice 2001/83/ES v upraveném znéni.



PRILOHA III

UPRAVY V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACI

Poznamka: Tato ¢ast souhrnu tudaji o piipravku tvorila piilohu rozhodnuti Komise tykajiciho
se postupu podle ¢lanku 31. V té dobé se jednalo o platné znéni textu.

Tato ¢ast piibalovych informaci tvorila prilohu rozhodnuti Komise tykajiciho se
postupu podle ¢lanku 31. V té dobé se jednalo o platné znéni textu.

Poté, co Komise pFijme rozhodnuti, provedou prislusné organy ¢lenskych stati poZadované
upravy informaci o pripravku. Proto se tento souhrn idaju o pripravku nemusi nutné shodovat
se soucasnym znénim textu.



UPRAVY, KTERE BUDOU VCLENENY DO PRISLUSNEHO ODSTAVCE SPC PRO
PRIPRAVKY OBSAHUJICI PIROXIKAM PRO CELKOVE UZITI

4.1 Terapeutické indikace

Piroxikam je indikovan k symptomatické 1écbé osteoartritidy, revmatoidni artritidy nebo ankylozujici
spondylitidy.

Vzhledem ke svému bezpecnostnimu profilu (viz bod 4.2, 4.3 a 4.4) neni mezi nesteroidnimi
antirevmatiky lékem prvni volby. Rozhodnuti pfedepsat piroxikam by mélo byt zaloZeno na
zhodnoceni celkového rizika pro pacienta (viz bod 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Piroxikam by mél pfedepisovat lékat se zkuSenosti s diagnostikou a lécbou zanétlivych a
degenerativnich revmatickych onemocnéni.

Maximalni doporu¢ena denni davka je 20 mg.

Nezadouci ucinky by mély byt minimalizovany uzitim minimalni u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nezbytnou k 1é¢eni piiznaki onemocnéni. Uspéch 1é¢by a snagenlivost piipravku by mély byt znovu
zhodnoceny po 14 dnech. Pokud je dalsi 1é¢ba nutna, méla by byt doprovazena pravidelnymi
kontrolami.

Protoze bylo prokazano, ze 1écba piroxikamem je spojena se zvySenym rizikem gastrointestinalnich
komplikaci, je tfeba zvazit moznost souc¢asné¢ho podani gastroprotektivnich 1ékti (misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy), zvlasté u starSich pacientt.

4.3 Kontraindikace

e QGastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo perforace v anamnéze.

e Qastrointestinalni onemocnéni, ktera mohou vést ke krvaceni, jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba, rakovina GIT nebo divertikulitida v anamnéze.

e Pacienti s aktivnim peptickym viedem, zanétlivym gastrointestinalnim onemocnénim nebo
krvacenim do GIT.

e Soucasné uzivani dalSich nesteroidnich antirevmatik, véetné COX-2 selektivnich nesteroidnich
antirevmatik a kyseliny acetylosalicylové v analgetickych davkach.

e Soucasné uzivani antikoagulancii.

e Zavazné alergické reakce vSech typli v anamnéze, zvlasté kozni reakce, jako je erythema
multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza.

e Precitlivélost na l1éCivou latku. Pfedchazejici kozni reakce (bez ohledu na zavaznost) na piroxikam,
jina nesteroidni antirevmatika a jiné léky.

4.4 Zvld$tni upozornéni a zvldstni opatieni pro pouZiti

Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany pouzitim minimalni u¢inné davky po co nejkratsi dobu,
ktera je tfeba k 1é¢b¢ piiznakd.

Klinicky u¢inek a snaSenlivost musi byt znovu pravidelné ovétovany a 1é¢bu je tieba okamzité zastavit
pfi prvnich projevech kozni reakce nebo relevantnich gastrointestinalnich nezadoucich ucinkd.

Gastrointestindlni (GI) ucinky, riziko GI ulceraci, krvdceni a perforace

Nesteroidni antirevmatika véetné piroxikamu mohou piisobit zdvazné nezadouci GI ti¢inky vcetné
krvaceni, ulceraci a perforace zaludku, tenkého nebo tlustého streva, které mohou byt fatalni. Tyto
zavazné nezadouci U€inky se u pacientll, ktefi uzivaji nesteroidni antirevmatika, mohou objevit
kdykoliv, projevovat se varovnymi piiznaky, ale i bez piiznak.



Kratkodobé i dlouhodobé uzivani nesteroidnich antirevmatik je spojeno se zvySenym rizikem GI
nezadoucich G¢inkl. Poregistracni studie prokazaly, Ze riziko vaznych gastrontestinalnich nezadoucich
ucinkl po piroxikamu je v porovnani s ostatnimi nesteroidnimi antirevmatiky vysokeé.

Pacienti, kteti maji zvysené riziko zavaznych GI nezadoucich G¢inkd, by méli byt 1éCeni piroxikamem
pouze po peclivé rozvaze (viz bod 4.3 a nize).

Je také treba peclivé zvazit moznou kombinaci s gastroprotektivnimi 1é¢ivy (napf. misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy) (viz bod 4.2).

Zavainé GI komplikace

Rizikovi pacienti

Riziko rozvoje zavaznych GI komplikaci se zvySuje s vékem. Vek nad 70 let je spojen s vysokym
rizikem téchto komplikaci. Pacientim starSim 80 let by piroxikam nemél byt podavan.

Pacienti, kteti uzivaji soucasné kortikosteroidy, inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
nebo antiagregacni 1éky, jako jsou nizké davky kyseliny acetylosalicylové, maji zvySené riziko
zavaznych GI komplikaci (viz bod 4.5). Podobné jako u jinych nesteroidnich antirevmatik je tfeba u
rizikovych pacientll zvazit kombinaci piroxikamu s protektivy jako je misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy.

Pacienti i 1ékati by si méli v§imat znamek a piiznakt GI ulceraci a/nebo krvaceni v pribéhu lécby
piroxikamem. Je tfeba pacienty pozadat, aby sdélili 1ékafi jakékoli nové neobvyklé abdominalni
priznaky v pritb¢hu 1écby. Pokud je podezieni na gastrointestinalni komplikace v prabéhu 1éCby, je
tteba uzivani piroxikamu okamzite prerusit a zvazit dalsi klinické vySetfeni a 1écbu.

Kozni reakce

Velmi ziidka byly ve vztahu k uzivani nesteroidnich antirevmatik hlaSeny zavazné kozni reakce,
nékteré z nich fatalni, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Poregistra¢ni studie prokazaly, ze piroxikam miize byt spojen s
vys$§im rizikem zavaznych koznich reakci ve srovnani s ne-oxikamovymi nesteroidnimi antirevmatiky.
Zda se, ze nejvyssi riziko je v pocatecnich fazich terapie, vétsina téchto nezadoucich Gcinkl se
objevuje v prvnim mésici 1€¢by. Pokud se objevi kozni vyrazka, slizni¢ni 1éze nebo jiné znamky
precitlivélosti, je tfeba 1€cbu piroxikamem okamzité prerusit.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Podobneé jako u jinych nesteroidnich antirevmatik je tfeba se vyvarovat sou¢asnému podani
piroxikamu a kyseliny acetylosalicylové nebo piroxikamu spole¢né s jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky, vCetné piroxikamu v jiné 1ékové formée, protoze neni prokazano, Ze by tyto kombinace
mély vyssi ucinek v porovnani s podanim samotného piroxikamu. Je vSak zjisténo, ze riziko
nezadoucich ucink se v téchto kombinacich zvysuje (viz bod 4.4). Studie u lidi prokazaly, ze
soucasné podani piroxikamu a kyseliny acetylosalicylové snizuje plasmatickou hladinu piroxikamu na
80 % béznych hodnot.

Kortikosteriody: zvySené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: Nesteroidni antirevmatika, vcetné piroxikamu, mohou zvysit i€¢inek antikoagulancii,
jako je warfarin. Proto by piroxikam a antikoagulancia, jako je warfarin, nemély byt podavany
soucasné. (viz bod 4.3).

Antiagregancia a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) zvysuji riziko krvaceni do GIT
(viz bod 4.4).



UPRAVY, KTERE BUDOU VCLENENY DO PRISLUSNEHO ODSTAVCE PRIBALOVE
INFORMACE PRO PRIPRAVKY OBSAHUJICI PIROXIKAM PRO CELKOVE UZITI

CO JE FLAMEXIN A K CEMU SE POUZIVA?

Dftive, nez vam bude piedepsan piroxikam, 1ékat zvazi piinos, ktery vam 1€k mtize piinést, oproti
riziku vzniku nezadoucich ucinkd. Je mozné, ze 1€kai vas bude muset vySetfit a oznami vam, jak Casto
bude nutné kvili uzivani piroxikamu provadét dalsi vySetieni.

Flamexin se uziva k 1é¢bé ptiznaka zptisobenych osteoartritidou (artrézou, degenerativni kloubni
onemocnéni), revmatoidni artritidou a ankylosujici spondylitidou (revmatické onemocnéni pateie),
jako je otok, ztuhlost a bolest kloubti. Neléci artrididu a pomize pouze po dobu uzivani 1éku.

Lékat vam predepise piroxikam pouze, pokud jina nesteroidni antirevmatika nemaji dostate¢ny t¢inek.

NEUZIVEJTE PIROXIKAM:

e Pokud jste mél/a v minulosti Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, krvaceni nebo perforaci.

e Pokud mate nyni zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, krvaceni nebo perforaci.

e Pokud mate nebo jste nékdy v minulosti mél/a onemocnéni zaZivaciho traktu (zanét zaludku nebo
stieva), které miize zptsobit krvaceni do zaZivaciho Ustroji, jako je ulcer6zni kolitida, Crohnova
choroba, rakovina zazivaciho traktu, divertikulitida (zanét nebo infekce stfevni vychlipky).

e Pokud uzivate jina nesteroidni antirevmatika, véetné selektivnich COX-2, a kyselinu
acetylosalicylovou (latku, ktera je obsaZzena v mnohych Iécivych pfipravcich pro potlaceni bolesti a
snizeni horecky).

e Pokud uzivate antikoagulancia, jako je warfarin, k prevenci krevnich srazenin.

e Pokud jste v minulosti mé¢l/a zavazné 1ékové alergické reakce na piroxikam, ostatni nesteroidni
antirevmatika, zvlast¢ zavazné kozni reakce (bez ohledu na rozsah obtizi), jako je exfoliativni
dermatitida (intenzivni z¢ervenani kiize s olupujici se kizi ve vrstvach nebo Supinach), vezikulo-
bulézni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, stav s ¢ervenymi puchyii, narusenou, krvavou a
krustozni kizi), toxicka epidermalni nekrolyza (onemocnéni s puchyii a olupujici se ktizi).

Pokud se néktery z uvedenych ptiznaki u vas objevi, nesmite pripravek dale uzivat. Sd¢lte to
okamzité 1ékari.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Pti uzivani ptipravku Flamexin bud’'te opatrni a nez zac¢nete 1€k uzivat, vzdy sdélte 1ékati, pokud se u
vas objevi nekteré dale uvedené piiznaky. Flamexin, jako jina nesteroidni antirevmatika, mize
zpUsobovat zavazné reakce v zaludku a stfevech, jako je bolest, krvaceni, ulcerace a perforace.
Okamzit¢ informujte 1ékaie a pieruste uzivani piroxikamu, pokud mate bolesti v bfiSe, znamky
krvaceni ze zaludku nebo stfeva, jako je obCasna ¢erna barva stolice, stopy krve ve stolici, zvraceni
krve.

Pokud je vam vic nez 70 let, Iékaf mozna zkrati dobu 1é¢eni na minimum a bude vas v pribéhu 1écby
piroxikamem Cast&ji vySetifovat.

Pokud je vam vice nez 70 let, nebo uzivate spolecné s piroxikamem dalsi 1éky jako kortikosteroidy
nebo nékteré 1éky na depresi nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
nebo kyselinu acetylosalicylovou pro snizeni krevni srazlivosti, mozna vam lékar predepise spolecné s
Flamexinem lék na ochranu Zaludku nebo stfeva.

Pokud je vam vice nez 80 let, nemél/a byste 1ék uzivat.

Pokud mate nebo jste mél/a alergii nebo pokud si nejste jisty/a, ze miizete piroxikam uzivat, porad'te
se nejprve s 1ékarem.



Ujistéte se, ze jste 1ékafi fekl/a o vSech lécich, které uzivate véetné 1¢ka, které jste koupil/a bez
l1ékatského predpisu

UZIiVANI DALSICH LEKU

Reknéte 1ékaii o viech lécich, které uzivate nebo jste v posledni dobé uzival/a (posledni tyden) véetné
1€k, které jste koupil/a bez 1ékatského predpisu. Léky se mohou nékdy vzajemné ovliviiovat. Lékar
mozna snizi davku piroxikamu nebo dalSich 1ékli, nebo vam predepise jiny 1€k. Zvlasteé je dulezité
sdelit 1ékari:
- pokud uzivate kyslinu acetylosalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika proti bolesti
- pokud uzivate kortikosteroidy, coz jsou léky pouzivané na celou fadu onemocnéni jako je
alergie a hormonalni nerovnovaha
- pokud uZzivate antikoagulancia jako je warfarin proti zvySené krevni srazlivosti
- pokud uzivate 1éky na depresi nazyvané inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
- pokud uzivate 1éky, jako je kyselina acetylosalicylova, na snizeni shlukovani krevnich
desticek

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1ékti, oznamte to, prosim, ihned 1€kafi.

JAK SE PIROXIKAM UZiVA

Piroxikam vzdy uzivejte presné dle pokynu lékafe. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se lékafe nebo
lékarnika.

Lékar si bude pravidelné ovérovat, zda uzivate optimalni davku piroxikamu. Bude se snazit Vam
predepsat takovou davku, ktera je co nejnizsi, ale jeste pIn¢ 1é¢i vaSe ptiznaky. Za zadnych okolnosti
sami neménte davkovani, aniz byste se poradili s Iékafem.

Dospéli a starsi pacienti:

Maximalni denni davka je 20 miligrami piroxikamu v jedné denni davce.

Pokud je vam vice nez 70 let, mozna vam lékar piedepiSe nizsi denni davku a zkrati dobu 1é¢eni.
Lékat vam muze predepsat kromé piroxikamu jesté dalsi 1€k, ktery chrani zaludek a stfevo pted nezadoucimi
adinky.

Nezvysujte si sami davku.
Pokud mate pocit, Ze 1é€ba neni dostate¢né U¢inna, vzdy to feknéte svému lékati.
Pokud zapomenete uzit piroxikam:

Vezméte si zapomenutou davku co nejdiive. Pokud je jiz témét doba pro uziti dalsi davky, neberte si
zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny ¢as. Nezdvojujte davky.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, jak 1€k uzivat, porad’te se s 1ékafem.



PRILOHA 1V

PODMINKY ROZHODNUTI O REGISTRACI



Ptislusné narodni organy zajisti, aby drZzitelé rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

- Vsem odbornym zdravotnikdm, ktefi v souladu s narodni praxi predepisuji piroxikam, musi byt
zaslano pfimé sdéleni (DHPC). Toto sdéleni musi informovat zdravotniky o riziku
gastrointestinalnich a koznich reakci souvisejici s piroxikamem a mélo by odpovidat sdé€leni
schvalenému vyborem CHMP.



