Bilag 1|

Fortegnelse over leegemidlernes navne, leegemiddelform, styrker,
indgivelsesvej, indehavere af markedsfgringstilladelser i medlemsstaterne



Medlemsstat

Indehaver af

Seernavn

? . Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
. . Flolan 0,5 mg -
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
. Trockensubstanz Pulver og solvens
. Albert-Schweitzer-Gasse 6 . . Intravengs
Dstrig . zur 0,5 mg til infusionsvaeske, 0,5 mg/50 mi
1140 Wien . . . anvendelse
. Infusionsbereitung oplgsning
gstrig L ]
mit Lésungsmittel
. . Flolan 1,5 mg -
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
! Trockensubstanz Pulver og solvens
. Albert-Schweitzer-Gasse 6 o ] Intravengs
Jstrig . zur 1,5 mg til infusionsveeske, 1,5 mg/100 ml
1140 Wien . . . anvendelse
. Infusionsbereitung oplgsning
Jstrig L .
mit Losungsmittel
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Flolan 0.5 mg
. Pulver og solvens
Belgi Rue du Tilleul 13 powder and solvent 0.5 il infusionsvaeske Intravengs 0.5 /50 mi
elgien ,5m il infusionsveeske, ,5m m
9 1332 Genval for solution for 9 ) anvendelse 9
. . . oplgsning
Belgien infusion
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Flolan 1.5 mg
. Pulver og solvens
. Rue du Tilleul 13 powder and solvent L . Intravengs
Belgien . 1,5 mg til infusionsveeske, 1, 5 mg/100 ml
1332 Genval for solution for . anvendelse
] . . oplgsning
Belgien infusion
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. .
. Flolan 1.5 mg Pulver til
. Rue du Tilleul 13 . . . Intravengs
Belgien powder for solution 1,5 mg infusionsvaeske, 1.5mg /heetteglas
1332 Genval i ] . anvendelse
. for infusion oplgsning
Belgien
The Wellcome Foundation Ltd.,
Flolan 0.5 mg,
Berkeley Avenue 21, Pulver og solvens
Tjekkiet Greenford, Middl powder and solvent | til infusi ke, | Intravenas 0,5 mg/50 ml
ekkie reenford, Middlesex, . ,5m il infusionsveeske, ,5m m
! for solution for 9 anvendelse 9

UB6 ONN
Storbritannien

infusion

oplgsning




Indehaver af

Seernavn

Medlemsstat A ] Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
The Wellcome Foundation Ltd.,
Flolan 1.5 mg,
Berkeley Avenue 21, Pulver og solvens
Tjekkiet Greenford, Middlese powder and solvent 1,5m til infusionsvaeske Intravenas 1,5 mg/50 ml
, Mi X, . , il infusi V. , ,
] for solution for 9 ) anvendelse 9
UB6 ONN . . oplgsning
) . infusion
Storbritannien
GlaxoSmithKline
Pharma A/S Pulver og solvens
D K Nykeer 68 Flolan 0,5 til infusi ke, | Intravenas 0,5 mg/50 ml
anmar ykeer 68, ,5 mg ilinfusionsveeske, | _ =0 delse ,o Mg m
2605 Brgndby oplgsning
Danmark
GlaxoSmithKline
Pharma A/S Pulver og solvens
D K Nykeer 68 Flolan 1,5 til infusi ke, | Intravenas 1,5 mg/50 mi
anmar ykeer 68, o Mg I1INTUSIONSVEESKE, | 5 hvendelse L m
2605 Brgndby oplgsning
Danmark
Glaxo Wellcome UK Limited trading as
Glaxo Wellcome Operations
Pulver og solvens
Estland Glaxo Wellcome House Flolan 0,5 til infusi ke, | Intravenas 0,5 mg/50 ml
stlan ,5m il infusionsveeske, ,5m m
Berkeley Avenue, Greenford 9 _ anvendelse 9
. oplgsning
Middlesex UB6 ONN
Storbritannien
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE Flolan 0.5 mg,
. Pulver og solvens
. 100, route de Versailles powder and solvent L Intravengs
Frankrig . ] 0.5 mg til injektion, 0,5 mg/50 ml
78163 Marly-le-Roi Cedex for solution for . anvendelse
oplgsning

Frankrig

injection




Medlemsstat

Indehaver af

Seernavn

? . Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE Flolan 1.5 mg, Pulver og solvens
. 100, route de Versailles powder and solvent til Intravengs
Frankrig . . 1,5 mg L 1,5 mg/50 ml
78163 Marly-le-Roi Cedex for solution for injektionsveeske, anvendelse
Frankrig injection oplgsning
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Flolan 500
. Pulver og solvens
Stonemasons Way micrograms Powder L . Intravengs
Irland . 0.5 mg til infusionsveeske, 0.5mg/50ml
Rathfarnham, Dublin 16 and Solvent for . anvendelse
. . oplgsning
Irland Solution for Infusion
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Flolan 1.5mg
. Pulver og solvens
Stonemasons Way Infusion, powder L . Intravengs
Irland . 1,5 mg til infusionsveeske, 1,5 mg/50 ml
Rathfarnham, Dublin 16 and solvent for . anvendelse
. . . oplgsning
Irland solution for infusion
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house
Berkelev Avenue Pulver og solvens Int
. y Avenu . . ntravengs
ltalien Greenford Flolan 0,5 mg til infusionsvaeske, anvendelse 0,5 mg/50 ml
. oplgsning
Middlesex UB6 ONN
Storbritannien
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house .
Berkelev A Pulver til Int
. erkeley Avenue . . ntravengs
Italien Greenford Flolan 0,5 mg infusionsvaeske, anvendelse 0,5 mg/50 ml

Middlesex UB6 ONN
Storbritannien

oplgsning




Medlemsstat

Indehaver af

Seernavn

? . Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house
Berkelev Avenue Pulver og solvens Int
. Yy Avenu - . ntravengs
Italien Greenford Flolan 1,5 mg til infusionsveeske, anvendelse 1,5 mg/50 ml
. oplgsning
Middlesex UB6 ONN
Storbritannien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA Flolan 0.5 mg
Pulver og solvens
Luxembour 2-4-6, Avenue Pascal powder and solvent 0,5m til infusionsvaeske Intravenss 0.5mg/50ml
ux u , , .
g B-1330 Wavre for solution for 9 _ anvendelse 9
. . . oplgsning
Belgien infusion
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA Flolan 1.5 mg
Pulver og solvens
L b 2-4-6, Avenue Pascal powder and solvent 15 il infusionsvaeske Intravengs 15 /100 mi
uxembour ,5m il infusionsveeske, ,5m m
9 B-1330 Wavre for solution for 9 ) anvendelse 9
. . . oplgsning
Belgien infusion
Glaxo Wellcome UK Limited
Flolan 0.5mg
Glaxo Wellcome House N
Injection Powder Pulver og solvens
vl Berkeley Avenue d sol " 0.5 il infusi K Intravengs 05 /50 ml
alta Greenford and solvent for ,5 mg til infusionsveeske, anvendelse ,5 mg m
. solution for Infusion oplgsning
Middlesex UB6 ONN
. . 0.5mg
Storbritannien
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 500 .
Huis ter Heid 62 : d Pulver til |
uis ter Heideweg microgram, powder . . ntravengs
Holland 0,5m infusionsvaeske, 0,5 mg/50 ml
3705 LZ Zeist for solution for 9 anvendelse

Holland

infusion

oplgsning




Medlemsstat

Indehaver af

Seernavn

? . Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 500
] ) ] Pulver og solvens
Huis ter Heideweg 62 microgram, powder . . Intravengs
Holland . 0,5 mg til infusionsveeske, 0,5 mg/100 ml
3705 LZ Zeist and solvent for . anvendelse
. . . oplgsning
Holland solution for infusion
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 1500 .
. . . Pulver til
Huis ter Heideweg 62 microgram, powder . . Intravengs
Holland . . 1,5 mg infusionsveaeske, 1,5 mg/haetteglas
3705 LZ Zeist for solution for . anvendelse
. . oplgsning
Holland infusion
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 1500
. ) i Pulver og solvens
Huis ter Heideweg 62 microgram, powder L . Intravengs
Holland . 1,5 mg til infusionsveeske, 1,5 mg/100 ml
3705 LZ Zeist and solvent for . anvendelse
. . . oplgsning
Holland solution for infusion
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2 A Pulver og solvens
N Postboks 180 Vind Flol 0,5 til infusi ke, | Intravenas 0,5 mg/100 ml
orge ostboks inderen olan ,5 mg il infusionsveeske, | _ .\ o1 delse ,5mg m
0319 Oslo oplgsning
Norge
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2 A Pulver og solvens
N Postboks 180 Vind Flol 1,5 til infusi ke, | Intravenas 1,5 mg/100 mi
orge ostboks inderen olan ,5 mg ilinfusionsveeske, | _ =0 delse ,5 mg m
0319 OSLO oplgsning
Norge
GlaxoSmithKline, S.A.
P.T.M. - C/ Severo Ochoa, 2 Pulver og solvens
Spani 28760 - Tres Cant Flol 0,5 til infusionsveeske, | IMtravenss 0,5 mg/50 ml
panien - Tres Cantos olan ,5 mg » | anvendelse ,5 mg m

Madrid
Spanien

oplgsning




edlemsstat Indehaver af Seernavn ; ; :
Yy
M ? . Styrke Leegemiddelfor Indgivelsesvej Indhold
EU/EAA markedsfgringstilladelse .
m Koncentration
Glaxo Wellcome UK Ltd
Stockley Park West
Storbritanni Uxbrid Flolan 0.5mg 0,5 Frysetarret pul Intravenas 0,5 mg/50 ml
orbritannien x ridge Injection ,5 mg rysetgrret pulver | _ = delse ,5 mg m
Middlesex, UB11 1BT
Storbritannien
Glaxo Wellcome UK Ltd
Stockley Park West Sterilt frysetgrret
Storbritanni Uxbrid Flolan 1.5mg 1,5 Iver til infusi Intravenas 1,5 mg/50 ml
orbritannien xbridge Injection ,5 mg pulver til infusion, | = 1olse ,5 mg m

Middlesex, UB11 1BT
Storbritannien

oplgsning




