
 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτημα I 

Κατάσταση με τις ονομασίες, τις φαρμακοτεχνικές μορφές, τις περιεκτικότητες 
των φαρμακευτικών προϊόντων, τις οδούς χορήγησης, τους κατόχους της 

άδειας κυκλοφορίας στα Κράτη Μέλη 
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Κράτος Μέλος 

(ΕΕ/ΕΟΧ) 

Κάτοχος της Άδειας 

Κυκλοφορίας 
Επινοηθείσα ονομασία  Περιεκτικότητα 

Φαρμακοτεχνική 

μορφή 

Οδός 

χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση)  

Αυστρία 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH  

Albert-Schweitzer-Gasse 6 

1140 Wien 

Αυστρία 

Flolan 0,5 mg - 

Trockensubstanz zur 

Infusionsbereitung mit 

Lösungsmittel 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml  

Αυστρία 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH  

Albert-Schweitzer-Gasse 6 

1140 Wien 

Αυστρία 

Flolan 1,5 mg - 

Trockensubstanz zur 

Infusionsbereitung mit 

Lösungsmittel 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/100ml 

Βέλγιο 

GlaxoSmithKline s.a. / n.v. 

Rue du Tilleul 13 

1332 Genval 

Βέλγιο 

Flolan  0.5 mg powder 

and solvent for solution 

for infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Βέλγιο 

GlaxoSmithKline s.a. / n.v. 

Rue du Tilleul 13 

1332 Genval 

Βέλγιο 

Flolan  1.5 mg powder 

and solvent for solution 

for infusion 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/100ml 

Βέλγιο 

GlaxoSmithKline s.a. / n.v. 

Rue du Tilleul 13 

1332 Genval 

Βέλγιο 

Flolan 1.5 mg powder for 

solution for infusion 
1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg /vial 

Τσεχία 

The Wellcome Foundation  Ltd., 

Berkeley Avenue 21, 

Greenford, Middlesex, 

UB6 0NN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan 0.5 mg, powder 

and solvent for solution 

for infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Τσεχία 

The Wellcome Foundation  Ltd., 

Berkeley Avenue 21, 

Greenford, Middlesex, 

UB6 0NN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan 1.5 mg, powder 

and solvent for solution 

for infusion 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 
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Κράτος Μέλος 

(ΕΕ/ΕΟΧ) 

Κάτοχος της Άδειας 

Κυκλοφορίας 
Επινοηθείσα ονομασία  Περιεκτικότητα 

Φαρμακοτεχνική 

μορφή 

Οδός 

χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση)  

Δανία 

GlaxoSmithKline  

Pharma A/S 

Nykaer 68, 

2605 Broendby 

Δανία 

Epoprostenol 500 
micrograms  0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Δανία 

GlaxoSmithKline  

Pharma A/S 

Nykaer 68, 

2605 Broendby 

Δανία 

Epoprostenol 1.5 mg  1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 

Εσθονία 

Glaxo Wellcome UK Limited 

trading as Glaxo Wellcome 

Operations 

Glaxo Wellcome House 

Berkeley Avenue, Greenford 

Middlesex UB6 0NN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan  0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Γαλλία 

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 

100, route de Versailles 

78163 Marly-le-Roi Cedex 

Γαλλία 

Flolan 0.5 mg, powder 

and solvent for solution 

for injection 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Γαλλία 

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 

100, route de Versailles 

78163 Marly-le-Roi Cedex 

Γαλλία 

Flolan 1.5 mg, powder 

and solvent for solution 

for injection 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 

Ιρλανδία 

GlaxoSmithKline (Ireland) 

Limited  

Stonemasons Way  

Rathfarnham, Dublin 16  

Ιρλανδία 

Flolan 500 micrograms 

Powder and Solvent for 

Solution for Infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 
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Κράτος Μέλος 

(ΕΕ/ΕΟΧ) 

Κάτοχος της Άδειας 

Κυκλοφορίας 
Επινοηθείσα ονομασία  Περιεκτικότητα 

Φαρμακοτεχνική 

μορφή 

Οδός 

χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση)  

Ιρλανδία 

GlaxoSmithKline (Ireland) 

Limited  

Stonemasons Way  

Rathfarnham, Dublin 16  

Ιρλανδία 

Flolan 1.5mg Infusion, 

powder and solvent for 

solution for infusion 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 

Ιταλία 

The Wellcome Foundation Ltd. 

Glaxo Wellcome house 

Berkeley Avenue 

Greenford 

Middlesex UB6 ONN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan  0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Ιταλία 

The Wellcome Foundation Ltd. 

Glaxo Wellcome house 

Berkeley Avenue 

Greenford 

Middlesex UB6 ONN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan  0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml  

Ιταλία 

The Wellcome Foundation Ltd. 

Glaxo Wellcome house 

Berkeley Avenue 

Greenford 

Middlesex UB6 ONN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan  1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 

Λουξεμβούργο 

GlaxoSmithKline 

Pharmaceuticals SA 

2-4-6, Avenue Pascal  

B-1330 Wavre 

Βέλγιο 

Flolan  0.5 mg powder 

and solvent for solution 

for infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 
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Κράτος Μέλος 

(ΕΕ/ΕΟΧ) 

Κάτοχος της Άδειας 

Κυκλοφορίας 
Επινοηθείσα ονομασία  Περιεκτικότητα 

Φαρμακοτεχνική 

μορφή 

Οδός 

χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση)  

Λουξεμβούργο 

GlaxoSmithKline 

Pharmaceuticals SA 

2-4-6, Avenue Pascal  

B-1330 Wavre 

Βέλγιο 

Flolan 1.5 mg powder 

and solvent for solution 

for infusion 

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/100ml 

Μάλτα 

Glaxo Wellcome UK Limited 

Glaxo Wellcome House 

Berkeley Avenue 

Greenford 

Middlesex UB6 ONN 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan 0.5mg Injection 

Powder and solvent for 

solution for Infusion 

0.5mg 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Ολλανδία 

GlaxoSmithKline B.V. 

Huis ter Heideweg 62 

3705 LZ Zeist 

Ολλανδία 

Flolan 500 

microgram, powder for 

solution for infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Ολλανδία 

GlaxoSmithKline B.V. 

Huis ter Heideweg 62 

3705 LZ Zeist 

Ολλανδία 

Flolan 500 microgram, 

powder and solvent for 

solution for infusion 

0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/100ml 

Ολλανδία 

GlaxoSmithKline B.V. 

Huis ter Heideweg 62 

3705 LZ Zeist 

Ολλανδία 

Flolan 1500 microgram, 

powder for solution for 

infusion  

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/vial 

Ολλανδία 

GlaxoSmithKline B.V. 

Huis ter Heideweg 62 

3705 LZ Zeist 

Ολλανδία 

Flolan 1500 microgram, 

powder and solvent for 

solution for infusion  

1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/100ml 
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Κράτος Μέλος 

(ΕΕ/ΕΟΧ) 

Κάτοχος της Άδειας 

Κυκλοφορίας 
Επινοηθείσα ονομασία  Περιεκτικότητα 

Φαρμακοτεχνική 

μορφή 

Οδός 

χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση)  

Νορβηγία 

GlaxoSmithKline  AS 

Forskningsveien 2 A 

Postboks 180 Vinderen 

0319 Oslo 

Νορβηγία 

Flolan  0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/100ml 

Νορβηγία 

GlaxoSmithKline  AS 

Forskningsveien 2 A 

Postboks 180 Vinderen 

0319 OSLO 

Νορβηγία 

Flolan  1.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/100ml 

Ισπανία 

GlaxoSmithKline, S.A. 

P.T.M. - C/ Severo Ochoa, 2 

28760 - Tres Cantos 

Madrid 

Ισπανία 

Flolan 0.5 mg 

Κόνις και διαλύτης 

για παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Ηνωμένο 

Βασίλειο 

Glaxo Wellcome UK Ltd 

Stockley Park West 

Uxbridge 

Middlesex, UB11 1BT 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan 0.5mg Injection 0.5 mg 
Λυοφιλοποιημένη 

κόνις  

Ενδοφλέβια 

χρήση 
0.5mg/50ml 

Ηνωμένο 

Βασίλειο 

Glaxo Wellcome UK Ltd 

Stockley Park West 

Uxbridge 

Middlesex, UB11 1BT 

Ηνωμένο Βασίλειο 

Flolan 1.5mg Injection   1.5 mg 

Στείρα 

λυοφιλοποιημένη 

κόνις για 

παρασκευή 

διαλύματος προς 

έγχυση 

Ενδοφλέβια 

χρήση 
1.5mg/50ml 

 


