ANNEX I

VERZEICHNIS DER BEZEICHNUNGEN, DARREICHUNGSFORMEN, STARKEN DER
ARZNEIMITTEL, ART DER ANWENDUNG, DER INHABER DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGEN IN DEN MITGLIEDSTAATEN



Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur

das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A - 1210 Wien

Osterreich

Norvasc 5 mg -
Tabletten

Tablette

Zum Einnehmen

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A - 1210 Wien

Osterreich

Norvasc 10 mg -
Tabletten

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Belgien

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17, B-
1050 Brussels

Belgien

Amlor

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Belgien

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine 17, B-
1050 Brussels

Belgien

Amlor

10 mg

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Bulgarien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Bulgarien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Zypern

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland

Norvasc

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Zypern

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland

Norvasc

10

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Déanemark

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Déanemark

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Déanemark

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Amlodipine Pfizer

Tablette

Zum Einnehmen

Déanemark

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Amlodipine Pfizer

Tablette

Zum Einnehmen

Estland

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Estland

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Finnland

Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330
Helsinki,
Finnland

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Finnland

Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330
Helsinki,
Finnland

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Frankreich

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

Frankreich

Amlor

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Frankreich

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

Frankreich

Amlor

10 mg

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstraf3e 10 10785 Berlin,
Deutschland

Norvasc 5 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstra3e 10 10785 Berlin,
Deutschland

Norvasc 10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Griechenland

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland

Norvasc

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Griechenland

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland

Norvasc

10 mg

Hartkapsel

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Ungarn

Pfizer KFT,
1123 Budapest,
Alkotas u. 53
Ungarn

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Ungarn

Pfizer KFT,
1123 Budapest,
Alkotas u. 53
Ungarn

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Island

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Island

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Dédnemark

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Irland

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Istin

Tablette

Zum Einnehmen

Irland

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Istin

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Irland

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Amlodipine besilate 5
mg tablets

5mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Irland

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Amlodipine besilate
10 mg tablets

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Italien

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina — Italien

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Italien

Pfizer Italia S.r.1.
Via Isonzo, 71
04100 Latina,
Italien

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Italien

Pfizer Italia S.r.1.
Via Isonzo, 71
04100 Latina,
Italien

Monopina

Tablette

Zum Einnehmen

Italien

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italien

Monopina

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Lettland

Pfizer Limited, Ramsgate Road,
Sandwich, Kent CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc 5 mg tabletes

5mg

Tablette

Zum Einnehmen

Lettland

Pfizer Limited, Ramsgate Road,
Sandwich, Kent CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc 10 mg
tabletes

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA|Inhaber der Genehmigung fiir |Name Starke Darreichungs-form Art der Anwendung
das Inverkehrbringen

Litauen Pfizer Europe MA EEIG, Norvasc 5mg Tablette Zum Einnehmen
Ramsgate Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Litauen Pfizer Europe MA EEIG, Norvasc 10 mg Tablette Zum Einnehmen
Ramsgate Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Litauen Pfizer Europe MA EEIG, Norvasc 5mg Hartkapsel Zum Einnehmen
Ramsgate Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Litauen Pfizer Europe MA EEIG, Norvasc 10 mg Hartkapsel Zum Einnehmen
Ramsgate Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Luxemburg Pfizer SA Amlor 5mg Hartkapsel Zum Einnehmen
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgien

Luxemburg Pfizer SA Amlor 10 mg Hartkapsel Zum Einnehmen
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgien

Malta Pfizer Hellas S.A. Istin 5mg Tablette Zum Einnehmen

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,

154 51 Neo Psychiko, Athens,
Griechenland

Istin

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Niederlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
Niederlande

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Niederlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
Niederlande

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Norwegen

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norwegen

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Norwegen

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norwegen

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Polen

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Polen

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda., Lagoas
Park, Edificio 10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda., Lagoas
Park, Edificio 10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Ruménien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc 5 mg capsule

5mg

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Ruménien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc 10 mg
capsule

10 mg

Hartkapsel

Zum Einnehmen

Ruménien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc Smg

5mg

Tablette

Zum Einnehmen

Ruménien

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc 10 mg

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Slowakei

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Slowakei

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Norvasc

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Slowenien

Pfizer Luxembourg SARL, 51,
Avenue J. F. Kennedy, L-1855
Luxemburg

Norvasc 5 mg tablete

Tablette

Zum Einnehmen

Slowenien

Pfizer Luxembourg SARL, 51,
Avenue J. F. Kennedy, L-1855
Luxemburg

Norvasc 10 mg tablete

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Spanien

PFIZER, S.A.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial “La
MOraleja”

28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spanien

Norvas 5 mg
comprimidos

5mg

Tablette

Zum Einnehmen

Spanien

PFIZER, S.A.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial “La
MOraleja”

28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spanien

Norvas 10 mg
comprimidos

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedsstaat EU/EEA

Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

Name

Starke

Darreichungs-form

Art der Anwendung

Spanien

PHARMACIA GRUPO PFIZER,
S.L.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial “La
MOraleja”

28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spanien

Amlodipino
Pharmacia 5 mg
comprimidos

Tablette

Zum Einnehmen

Spanien

PHARMACIA GRUPO PFIZER,
S.L.

Av. De Europa, 20-B

Parque Empresarial “La
MOraleja”

28108 ALCOBENDAS Madrid,
Spanien

Amlodipino
Pharmacia 10 mg
comprimidos

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen

Schweden

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Schweden

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Schweden

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Schweden

Norvasc

Tablette

Zum Einnehmen

Vereinigtes Konigreich

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Vereinigtes Konigreich

Istin

Tablette

Zum Einnehmen

Vereinigtes Konigreich

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich

Istin

10 mg

Tablette

Zum Einnehmen




