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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 

Oracea 40 mg kapslar med 
modifierad frisättning, hårda 

SE/H/1984/001 22040 GALDERMA NORDIC AB FI 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130036 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 

Efracea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 2009080003 GALDERMA BENELUX B.V. LU 

EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 278 936 8 1 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg modified-
release hard capsules 

SE/H/1984/001 PA 22743/006/001 GALDERMA INTERNATIONAL IE 

Oracea 40 mg hörð hylki með 
breyttan losunarhraða 

SE/H/1984/001 IS/1/10/098/01 GALDERMA NORDIC AB IS 

Efracea 40 mg modified-
release hard capsules 

SE/H/1984/001 PL 10590/0056 GALDERMA (U.K.) LIMITED XI 

ORAYCEA 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 1-28434 GALDERMA INTERNATIONAL AT 

Efracea 40 mg gélules à 
libération modifiée, dure 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

ORACEA 40 mg cápsulas 
duras de liberación 
modificada. 

SE/H/1984/001 73622 GALDERMA SA ES 

Oraycea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 65881.00.00 GALDERMA LABORATORIUM 
GMBH 

DE 

Efracea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

Oracea, hårde kapsler med 
modificeret udløsning 

SE/H/1984/001 46849 GALDERMA NORDIC AB DK 

Efracea 40 mg, capsules met 
gereguleerde afgifte, hard 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

Oracea 40 mg säädellysti 
vapauttava kapseli, kova 

SE/H/1984/001 22040 GALDERMA NORDIC AB FI 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130012 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 
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EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 498 779 9 7 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg gélules à 
libération modifiée, dure 

SE/H/1984/001 2009080003 GALDERMA BENELUX B.V. LU 

EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 578 922 2 7 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130024 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 

Efracea, 40 mg, kapsułki o 
zmodyfikowanym uwalnianiu, 
twarde 

SE/H/1984/001 18236 GALDERMA POLSKA SP. Z 
O.O. 

PL 

Oracea 40 mg harde kapsler 
med modifisert frisetting 

SE/H/1984/001 10-7568 GALDERMA NORDIC AB NO 

Efracea 40 mg cápsulas de 
libertação modificada. 

SE/H/1984/001 5370408 LABORATORIOS GALDERMA 
S.A. - SUCURSAL EM 
PORTUGAL 

PT 

Efracea 40 mg, capsules met 
gereguleerde afgifte, hard 

SE/H/1984/001 RVG-33759 GALDERMA BENELUX B.V. NL 

Oracea 40 mg kapslar med 
modifierad frisättning, hårda 

SE/H/1984/001 23571 GALDERMA NORDIC AB SE 

Efracea 40 mg cápsulas de 
libertação modificada. 

SE/H/1984/001 5370416 LABORATORIOS GALDERMA 
S.A. - SUCURSAL EM 
PORTUGAL 

PT 

ORACEA 40 mg καψάκια 
ελεγχόμενης αποδέσμευσης, 
σκληρά 

SE/H/1984/001 109605/19-09-2019 GALDERMA INTERNATIONAL GR 

Oracea 40 mg kapslar med 
modifierad frisättning, hårda 

SE/H/1984/001 22040 GALDERMA NORDIC AB FI 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130036 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 

Efracea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 2009080003 GALDERMA BENELUX B.V. LU 

EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 278 936 8 1 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg modified-
release hard capsules 

SE/H/1984/001 PA 22743/006/001 GALDERMA INTERNATIONAL IE 
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Oracea 40 mg hörð hylki með 
breyttan losunarhraða 

SE/H/1984/001 IS/1/10/098/01 GALDERMA NORDIC AB IS 

Efracea 40 mg modified-
release hard capsules 

SE/H/1984/001 PL 10590/0056 GALDERMA (U.K.) LIMITED XI 

ORAYCEA 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 1-28434 GALDERMA INTERNATIONAL AT 

Efracea 40 mg gélules à 
libération modifiée, dure 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

ORACEA 40 mg cápsulas 
duras de liberación 
modificada. 

SE/H/1984/001 73622 GALDERMA SA ES 

Oraycea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 65881.00.00 GALDERMA LABORATORIUM 
GMBH 

DE 

Efracea 40 mg Hartkapseln 
mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

Oracea, hårde kapsler med 
modificeret udløsning 

SE/H/1984/001 46849 GALDERMA NORDIC AB DK 

Efracea 40 mg, capsules met 
gereguleerde afgifte, hard 

SE/H/1984/001 BE391133 GALDERMA BENELUX B.V. BE 

Oracea 40 mg säädellysti 
vapauttava kapseli, kova 

SE/H/1984/001 22040 GALDERMA NORDIC AB FI 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130012 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 

EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 498 779 9 7 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg gélules à 
libération modifiée, dure 

SE/H/1984/001 2009080003 GALDERMA BENELUX B.V. LU 

EFRACEA 40 mg, gélule à 
libération modifiée 

SE/H/1984/001 34009 578 922 2 7 GALDERMA INTERNATIONAL FR 

Efracea 40 mg capsule rigide 
a rilascio modificato 

SE/H/1984/001 039130024 GALDERMA ITALIA S.P.A. IT 

Efracea, 40 mg, kapsułki o 
zmodyfikowanym uwalnianiu, 
twarde 

SE/H/1984/001 18236 GALDERMA POLSKA SP. Z 
O.O. 

PL 
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Oracea 40 mg harde kapsler 
med modifisert frisetting 

SE/H/1984/001 10-7568 GALDERMA NORDIC AB NO 

Efracea 40 mg cápsulas de 
libertação modificada. 

SE/H/1984/001 5370408 LABORATORIOS GALDERMA 
S.A. - SUCURSAL EM 
PORTUGAL 

PT 

Efracea 40 mg, capsules met 
gereguleerde afgifte, hard 

SE/H/1984/001 RVG-33759 GALDERMA BENELUX B.V. NL 

Oracea 40 mg kapslar med 
modifierad frisättning, hårda 

SE/H/1984/001 23571 GALDERMA NORDIC AB SE 

Efracea 40 mg cápsulas de 
libertação modificada. 

SE/H/1984/001 5370416 LABORATORIOS GALDERMA 
S.A. - SUCURSAL EM 
PORTUGAL 

PT 

ORACEA 40 mg καψάκια 
ελεγχόμενης αποδέσμευσης, 
σκληρά 

SE/H/1984/001 109605/19-09-2019 GALDERMA INTERNATIONAL GR 

 

 


