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Παράρτημα I 

Λίστα ονομασιών, φαρμακοτεχνική μορφή, δοσολογίες των φαρμάκων, οδός 
χορήγησης, αιτών στα Κράτη - Μέλη 
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Αυστρία  

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Αυστρία Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Δανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Δανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Φινλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Φινλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Γαλλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Γαλλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Γερμανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Γερμανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ελλάδα 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ελλάδα Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Ιρλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ιρλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ιταλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ιταλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Ολλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 20mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ολλανδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 40mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Νορβηγία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Νορβηγία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  



7 
 

Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Πορτογαλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Πορτογαλία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ισπανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
suspensión oral 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ισπανία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
suspensión oral 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  
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Κράτος - Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Αιτών (Επινοηθείσα) Ονομασία Δοσολογία Φαρμακοτεχνική 
μορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Σουηδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Σουηδία 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ηνωμένο 
Βασίλειο 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

Ηνωμένο 
Βασίλειο 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml Πόσιμο εναιώρημα Από στόματος 
χρήση  

  


