Bilag |

Fortegnelse over leegemidlernes navne, leegemiddelformer, styrker,
indgivelsesveje, indehavere af markedsfgringstilladelser i medlemsstaterne



Medlemsstat
EU/ZEAA

Indehaver af
markedsfgringstilladelse

Saernavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Indhold
(Koncentration)

dstrig

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten

10 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten

25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

dstrig

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten Retard

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Dstrig

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten Retard

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Belgien

Lundbeck S.A.
Avenue Moliere 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex

10 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Belgien

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex

25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Belgien

Lundbeck S.A.
Avenue Moliere 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex
Diffucaps

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse




Medlemsstat
EU/ZEAA

Indehaver af
markedsfgringstilladelse

Saernavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Indhold
(Koncentration)

Belgien

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex
Diffucaps

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Cypern

C. G. Papaloisou Ltd.
Office address:

35 Kilkis Avenue
2234 Latsia

Cyprus

Mail address:

P.O. Box 1711

2261 Latsia

Cyprus

Saroten Retard

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Cypern

C. G. Papaloisou Ltd.
Office address:

35 Kilkis Avenue
2234 Latsia

Cyprus

Mail address:

P.O. Box 1711

2261 Latsia

Cyprus

Saroten Retard

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Danmark

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

10 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat
EU/ZEAA

Indehaver af
markedsfgringstilladelse

Saernavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Indhold
(Koncentration)

Danmark

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Danmark

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten Retard

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Danmark

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten Retard

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Estland

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten Retard

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Tyskland

Bayer Vital GmbH
Medizin/Zulassung
51368 Leverkusen
Germany

Saroten Tabs

50 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

Bayer Vital GmbH
Medizin/Zulassung
51368 Leverkusen
Germany

Saroten retard
Tabs

75 mg

Tablet med

modificeret udlgsning

Oral anvendelse

Tyskland

Bayer Vital GmbH
Medizin/Zulassung
51368 Leverkusen
Germany

Saroten 2 ml

50 mg/2 ml

Injektionsveeske,
oplgsning

Intramuskulaer
anvendelse
intravengs
anvendelse

25 mg/mi




Medlemsstat Indehaver af Seernavn Styrke Laegemiddelform Indgivelsesvej Indhold
EU/Z/EAA markedsfgringstilladelse (Koncentration)
Graekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 25 mg Modificeret udlgsning Oral anvendelse
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI kapsel, hard
14568
Graekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 75 mg Modificeret udlgsning Oral anvendelse
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI kapsel, hard
14568
Graekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 25 mg Filmovertrukket tablet | Oral anvendelse
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI
14568
Graekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 10 mg Filmovertrukket tablet | Oral anvendelse
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI
14568
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 10 mg Filmovertrukne Oral anvendelse
Avenue Moliere 225 tabletter
1050 Brussels
Belgium
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Filmovertrukne Oral anvendelse
Avenue Moliere 225 tabletter
1050 Brussels
Belgium
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Depotkapsel, hard Oral anvendelse
Avenue Moliere 225 Diffucaps
1050 Brussels
Belgium
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 50 mg Depotkapsel, hard Oral anvendelse
Avenue Moliere 225 Diffucaps

1050 Brussels
Belgium




Medlemsstat
EU/ZEAA

Indehaver af
markedsfgringstilladelse

Saernavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Indhold
(Koncentration)

Holland

Lundbeck B.V.

Gebouw Jupiter Herikerbergweg
100

Postbus 12021

1100 AA Amsterdam

The Netherlands

Sarotex Retard 25

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Holland

Lundbeck B.V.

Gebouw Jupiter Herikerbergweg
100

Postbus 12021

1100 AA Amsterdam

The Netherlands

Sarotex Retard 50

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Norge

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex

10 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Norge

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex

25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral anvendelse

Norge

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex Retard

25 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse

Norge

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex Retard

50 mg

Depotkapsel, hard

Oral anvendelse




Medlemsstat Indehaver af Saernavn Styrke Laegemiddelform Indgivelsesvej Indhold
EU/Z/EAA markedsfgringstilladelse (Koncentration)
Sverige H. Lundbeck A/S Saroten 10 mg Filmovertrukne Oral anvendelse

Ottiliavej 9 tabletter

2500 Valby

Denmark
Sverige H. Lundbeck A/S Saroten 25 mg Filmovertrukne Oral anvendelse

Ottiliavej 9 tabletter

2500 Valby

Denmark




