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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Penicillin G Kabi 2 Millionen I.E. 
Pulver zur Herstellung einer 
Injektions-/Infusionslösung 

NL/H/5681/002 142465 FRESENIUS KABI AUSTRIA 
GMBH 

AT 

Retarpen 1,2 Mio. I.E. - Pulver 
und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

AT/H/0582/002 13636 SANDOZ GMBH AT 

Retarpen 600.000 I.E. - Pulver 
und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

AT/H/0582/001 16055 SANDOZ GMBH AT 

Retarpen 2,4 Mio. I.E. - Pulver 
und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

AT/H/0582/003 13637 SANDOZ GMBH AT 

Penicillin G-Natrium Sandoz 
500.000 IE – 
Trockenstechampulle 

AT/H/0659/001 12784 SANDOZ GMBH AT 

Penicillin G-Natrium Sandoz 1 
Mega IE – Trockenstechampulle 

AT/H/0659/002 12785 SANDOZ GMBH AT 

Penicillin G-Natrium Sandoz 5 
Mega IE – Trockenstechampulle 

AT/H/0659/003 12786 SANDOZ GMBH AT 

Penicillin G-Natrium Sandoz 10 
Mega IE – Trockenstechampulle 

AT/H/0659/004 12787 SANDOZ GMBH AT 

Penicillin G-Natrium Sandoz 10 
Mega IE - Trockensubstanz zur 
Infusionsbereitung 

not available 15886 SANDOZ GMBH AT 

Benzylpenicillin-
Benzathin/Lidocain Infectopharm 
1,2 Millionen I.E./25 mg  
Pulver und Lösung zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

DE/H/5412/001 140510 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

AT 

Benzylpenicillin- DE/H/5412/001 140510 INFECTOPHARM AT 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Benzathin/Lidocain Infectopharm 
1,2 Millionen I.E./25 mg 
Pulver und Lösung zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

Penicilline G Kabi 2 000 000 IE 
poeder voor oplossing voor 
injectie/infusie 

NL/H/5681/002 BE663291 FRESENIUS KABI NV/SA BE 

Penicilline G Kabi 2 000 000 UI 
poudre pour solution 
injectable/pour perfusion 

NL/H/5681/002 BE663291 FRESENIUS KABI NV/SA BE 

Penicillin G Kabi 2 000 000 IE 
Pulver zur Herstellung einer 
Injektions-/Infusionslösung  

NL/H/5681/002 BE663291 FRESENIUS KABI NV/SA BE 

Penicilline G Sandoz 1 000 000 
IU poeder voor oplossing voor 
injectie/infusie 

AT/H/0659/002 BE576533 SANDOZ N.V. BE 

Penicilline G Sandoz 5 000 000 
IU poeder voor oplossing voor 
injectie/infusie 

AT/H/0659/003 BE576542 SANDOZ N.V. BE 

Penicilline G Sandoz 10 000 000 
IU poeder voor oplossing voor 
injectie/infusie 

AT/H/0659/004 BE576551 SANDOZ N.V. BE 

EXTENCIN 1.200.000 UI, poudre 
et solvant pour solution 
injectable 

not available BE004295 LABORATOIRES DELBERT BE 

EXTENCIN 1.200.000 IE, poeder 
en oplosmiddel voor oplossing 
voor injectie 

not available BE004295 LABORATOIRES DELBERT BE 

EXTENCIN 1.200.000 IE, Pulver 
und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer 
Injektionslösung 

not available BE004295 LABORATOIRES DELBERT BE 

NEOVALEN 2MIU Powder for 
Solution for injection/infusion 

NL/H/5847/002 024241 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

CY 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

NEOVALEN 2MIU Powder for 
Solution for injection/infusion 

NL/H/5847/02 024241 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

CY 

Benzylpenicillin sodium Noridem 
2 MIU prasek pro 
injekcni/infuzni roztok 

NL/H/5847/02 15/259/23-C NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

CZ 

Penicillin G HEXAL 1 Million I.E. 
Pulver zur Herstellung einer 
Injektions-/Infusionslösung 

AT/H/0659/002 7000653.00.00 HEXAL AG DE 

Penicillin G HEXAL 5 Millionen 
I.E. Pulver zur Herstellung einer 
Injektions-/Infusionslösung 

AT/H/0659/003 7000654.00.00 HEXAL AG DE 

Penicillin G HEXAL 10 Millionen 
I.E. Pulver zur Herstellung einer 
Injektions-/Infusionslösung 

AT/H/0659/004 7000655.00.00 HEXAL AG DE 

Tarlidocin 
1,2 Millionen I.E./ 25 mg 
Pulver und Lösung zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

DE/H/5412/001 2201164.00.00 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

DE 

Tarlidocin 
1,2 Millionen I.E./ 25 mg 
Pulver und Lösung zur 
Herstellung einer 
Injektionssuspension 

DE/H/5412/001 2201164.00.00 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

DE 

Benzylpenicillim Fresenius Kabi NL/H/5681/002 68376 FRESENIUS KABI AB DK 
Benzylpenicillinnatrium 
"Sandoz", pulver til injektions-
/infusionsvæske, opløsning 

AT/H/0659/003 64496 1A FARMA A/S DK 

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 
1,2 g (2 milj. IU) injektio-
/infuusiokuiva-aine liuosta 
varten 

NL/H/5681/002 41612 FRESENIUS KABI AB FI 

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 
1,2 g (2 milj. IE) pulver till 
injektions-/infusionsvätska, 

NL/H/5681/002 41612 FRESENIUS KABI AB FI 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

lösning 
BENZATHINE 
BENZYLPENICILLINE SANDOZ 
2,4 MUI, poudre et solvant pour 
suspension injectable (IM) 

AT/H/0582/003 34009 300 028 5 8 SANDOZ FR 

BENZATHINE 
BENZYLPENICILLINE SANDOZ 
2,4 MUI, poudre et solvant pour 
suspension injectable (IM) 

AT/H/0582/003 34009 550 011 6 4 SANDOZ FR 

BENZATHINE 
BENZYLPENICILLINE SANDOZ 
600 000 UI, poudre et solvant 
pour suspension injectable (IM) 

AT/H/0582/001 34009 300 026 7 4 SANDOZ FR 

BENZATHINE 
BENZYLPENICILLINE SANDOZ 
1,2 MUI, poudre et solvant pour 
suspension injectable (IM) 

AT/H/0582/002 34009 300 028 4 1 SANDOZ FR 

BENZATHINE 
BENZYLPENICILLINE SANDOZ 
1,2 MUI, poudre et solvant pour 
suspension injectable (IM) 

AT/H/0582/002 34009 550 011 4 0 SANDOZ FR 

PENDYSIN 1,2 MUI/25 mg, 
poudre et solution pour 
suspension injectable IM 

DE/H/5412/001 34009 302 812 0 8 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

FR 

PENDYSIN 1,2 MUI/25 mg, 
poudre et solution pour 
suspension injectable IM 

DE/H/5412/001 34009 302 812 1 5 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

FR 

EXTENCILLINE 600 000 UI, 
poudre et solvant pour 
suspension injectable IM 

not available 34009 303 910 3 7 LABORATOIRES DELBERT FR 

EXTENCILLINE 1,2 MUI, poudre 
et solvant pour suspension 
injectable IM 

not available 34009 303 908 9 4 LABORATOIRES DELBERT FR 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

EXTENCILLINE 2,4 MUI, poudre 
et solvant pour suspension 
injectable IM 

not available 34009 303 909 5 5 LABORATOIRES DELBERT FR 

Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 
MIU prašak za otopinu za 
injekciju/infuziju 

NL/H/5847/002 HR-H-616426757 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

HR 

Benzylpenicillin sodium 1200 mg 
powder for solution for 
injection/infusion 

NL/H/5681/002 PA2059/085/002 FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GMBH 

IE 

Sigmacillina 1.200.000 U.I./2,5 
ml sospensione iniettabile per 
uso intramuscolare 
(Benzilpenicillina Benzatinica) 

not available 033120092 BIOPHARMA S.R.L. IT 

Sigmacillina 1.200.000 U.I./2,5 
ml sospensione iniettabile per 
uso intramuscolare 
(Benzilpenicillina Benzatinica) 

not available 033120104 BIOPHARMA S.R.L. IT 

Sigmacillina 1.200.000 U.I./2,5 
ml sospensione iniettabile per 
uso intramuscolare 
(Benzilpenicillina Benzatinica) 

not available 033120116 BIOPHARMA S.R.L. IT 

Tarlidocin 1,2 milioni UI/25 mg 
Polvere e soluzione per 
sospensione iniettabile 

DE/H/5412/001 046094025 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

IT 

Tarlidocin 1,2 milioni UI/25 mg 
Polvere e soluzione per 
sospensione iniettabile 

DE/H/5412/001 046094013 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

IT 

Benzylpenicillin Sodium Kabi 2 
000 000 TV milteliai injekciniam 
ar infuziniam tirpalui 

NL/H/5681/002 LT/1/24/5388/001 FRESENIUS KABI POLSKA 
SP. Z O.O. 

LT 

Penicilline G Kabi 2 000 000 UI 
poudre pour solution 
injectable/pour perfusion  

NL/H/5681/002 2024120363 FRESENIUS KABI NV/SA LU 



 

  
List of nationally authorised medicinal products  

 Page 7/9 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

EXTENCIN 1.200.000 UI, poudre 
et solvant pour solution 
injectable 

not available 2004038027 LABORATOIRES DELBERT LU 

EXTENCIN 1.200.000 IE, Pulver 
und Lösungsmittel zur 
Herstellung einer 
Injektionslösung 

not available 2004038027 LABORATOIRES DELBERT LU 

Benzylpenicillin Sodium Kabi 2 
000 000 SV pulveris 
injekciju/infūziju šķīduma 
pagatavošanai 

NL/H/5681/002 24-0087 FRESENIUS KABI POLSKA 
SP. Z O.O. 

LV 

Penicilline G Kabi 2 000 000 IE 
poeder voor oplossing voor 
injectie/infusie 

NL/H/5681/002 RVG 130499 FRESENIUS KABI 
NEDERLAND B.V. 

NL 

Benzathinebenzylpenicilline 
Sandoz,1.200.000 IE,poeder en 
oplosmiddel voor suspensie voor 
injectie 

AT/H/0582/002 RVG 118694 SANDOZ B.V. NL 

Benzathinebenzylpenicilline 
Sandoz 600.000 IE, poeder en 
oplosmiddel voor suspensie voor 
injectie 

AT/H/0582/001 RVG 118693 SANDOZ B.V. NL 

Benzathinebenzylpenicilline 
Sandoz 2.400.000 IE, poeder en 
oplosmiddel voor suspensie voor 
injectie 

AT/H/0582/003 RVG 118695 SANDOZ B.V. NL 

Benzylpenicillinenatrium Sandoz 
10.000.000 I.E., poeder voor 
injectievloeistof 

not available RVG 57667 SANDOZ B.V. NL 

Natriumbenzylpenicilline Sandoz 
1.000.000 IE, poeder voor 
oplossing voor injectie of infusie 

AT/H/0659/002 RVG 120400 SANDOZ B.V. NL 

Natriumbenzylpenicilline Sandoz 
10.000.000 IE, poeder voor 
oplossing voor injectie of infusie 

AT/H/0659/004 RVG 120402 SANDOZ B.V. NL 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Natriumbenzylpenicilline Sandoz 
500.000 IE, poeder voor 
oplossing voor injectie of infusie 

AT/H/0659/001 RVG 120396 SANDOZ B.V. NL 

Natriumbenzylpenicilline Sandoz 
5.000.000 IE, poeder voor 
oplossing voor injectie of infusie 

AT/H/0659/003 RVG 120401 SANDOZ B.V. NL 

Tarlidocin 1.200.000 IE/25 mg, 
poeder en oplossing voor 
suspensie voor injectie 

DE/H/5412/001 RVG 122327 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

NL 

Tarlidocin 1.200.000 IE/25 mg, 
poeder en oplossing voor 
suspensie voor injectie 

DE/H/5412/001 RVG 122327 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

NL 

Natriumbenzylpenicilline 
Noridem 2.000.000 IE poeder 
voor oplossing voor 
injectie/infusie 

NL/H/5847/02 RVG 131823 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

NL 

Natriumbenzylpenicilline 
Noridem 2.000.000 IE poeder 
voor oplossing voor 
injectie/infusie 

NL/H/5847/02 RVG 131823 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

NL 

Penicillin G Sodium 2,000,000 
Units Powder for solution for 
injection/infusion   

NL/H/5681/002 22-14970 FRESENIUS KABI NORGE AS NO 

Benzylpenicillinnatrium Sandoz 3 
g (5 mill. IE) pulver til 
injeksjons-/infusjonsvæske, 
oppløsning 

AT/H/0659/003 20-13466 SANDOZ A/S NO 

Benzylpenicillin Noridem 1,2 g 
pulver til injeksjons-
/infusjonsvæske, oppløsning 

NL/H/5847/002 23-15588 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

NO 

Benzilpenicilina sódica Noridem 
2 000 000 UI Pó para solução 
para injeção ou perfusão 

NL/H/5847/02 5909874 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

PT 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
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National Authorisation 
Number 

MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Benzilpenicilina sódica Noridem 
2 000 000 UI Pó para solução 
para injeção ou perfusão 

NL/H/5847/02 5909908 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

PT 

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 
1,2 g (2 milj. IE) pulver till 
injektions-/infusionsvätska, 
lösning 

NL/H/5681/002 63817 FRESENIUS KABI AB SE 

Bensylpenicillin Noridem 1.2 g 
Pulver till injektions-
/infusionsvätska, lösning 

NL/H/5847/002 65046 NORIDEM ENTERPRISES 
LTD 

SE 

Penicilin G Kabi 2 000 000 i.e. 
prašek za raztopino za 
injiciranje/infundiranje   

NL/H/5681/002 H/24/03125/002 FRESENIUS KABI AUSTRIA 
GMBH 

SI 

Benzylpenicillin sodium 1200mg 
Powder for Injection 

not available PL 06831/0284 GENUS PHARMACEUTICALS 
LIMITED 

XI 

Benzylpenicillin sodium 1200 mg 
powder for solution for 
injection/infusion 

NL/H/5681/002 PL 08828/0378 FRESENIUS KABI LIMITED XI 

Benzylpenicillin Sodium 600 mg 
powder for solution for injection 
/ infusion 

AT/H/0659/002 PL 04416/1618 SANDOZ LTD XI 

Cindolin 
1.2 Million IU/ 25 mg 
Powder and solution for 
suspension for injection 

DE/H/5412/001 PL 15011/0025 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

XI 

Cindolin 
1.2 Million IU/ 25 mg 
Powder and solution for 
suspension for injection 

DE/H/5412/001 PL 15011/0025 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL UND 
CONSILIUM GMBH, DE, 
HEPPENHEIM 

XI 

 

 


