Anexo |

Relacion de los nombres del medicamento, formas farmacéuticas, dosis, vias
de administracion, solicitantes, titulares de la autorizacion de
comercializacion en los estados miembros



Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

1g

Comprimidos
dispersables

Via oral

N/A

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

500 mg

Capsulas duras

Via oral

N/A

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

125 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

125 mg/5 mi

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

250 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

250 mg/5 mi




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

500 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

500 mg

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

1g

Polvo y disolvente
para solucién
inyectable

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Chipre

SmithKline Beecham Limited,
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS

Reino Unido

Amoxil

500 mg

Capsulas

Via oral

N/A

Chipre

SmithKline Beecham Limited,
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS

Reino Unido

Amoxil Forte

250 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

250 mg/5 mi

Francia

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

Clamoxyl

500 mg

Céapsulas

Via oral

N/7A

Francia

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

Clamoxyl

lg

Comprimidos
dispersables

Via oral

N/7A




Estado Titular de la autorizacion Marca de fantasia Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para suspension ;
Francia . Clamoxyl 250 mg Via oral 250 mg/5 mi
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para solucion Intravenosa/
Francia . Clamoxyl 500 mg . 500 mg
78163 Marly-le-Roi Cedex inyectable Intramuscular
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para solucion Intravenosa/
Francia . Clamoxyl 1g . 1g
78163 Marly-le-Roi Cedex inyectable Intramuscular
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para solucion
Francia . Clamoxyl 29 . Intravenosa 29
78163 Marly-le-Roi Cedex inyectable
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Polvo y disolvente
. 100, route de Versailles L
Francia . Clamoxyl 1g para solucién Intramuscular 1g
78163 Marly-le-Roi Cedex .
] inyectable
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para suspension ;
Francia . Clamoxyl 1g Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex oral (sobre)
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para suspension ;
Francia Clamoxyl 125 mg Via oral 125 mg/5ml

78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

oral




Estado Titular de la autorizacion Marca de fantasia Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Polvo para suspension ;
Francia . Clamoxyl 500 mg Via oral 500 mg/5ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles o . Comprimidos ;
Francia . Amoxicilline Biogaran 1g . Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex dispersables
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles o . | ;
Francia . Amoxicilline Biogaran 500 mg Cépsulas Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles o . Polvo para suspension ;
Francia . Amoxicilline Biogaran 125 mg Via oral 125 mg/5 mi
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles o . Polvo para suspension ;
Francia . Amoxicilline Biogaran 250 mg Via oral 250 mg/5 mi
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
Francia
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles o . Polvo para suspension ;
Francia . Amoxicilline Biogaran 500 mg Via oral 500 mg/5 mi
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
Francia
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
. 266 Kifisias Avenue . | ;
Grecia Amoxil 500 mg Cépsulas duras Via oral N/A

152 32 Halandri
Grecia




Estado Titular de la autorizacion Marca de fantasia Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
. 266 Kifisias Avenue . Polvo para suspension ;
Grecia . Amoxil 250 mg Via oral 250 mg/5 mi
152 32 Halandri oral
Grecia
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
. 266 Kifisias Avenue . Polvo para suspension ;
Grecia . Amoxil 500 mg Via oral 500 mg/5 mi
152 32 Halandri oral
Grecia
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
. 266 Kifisias Avenue . Comprimidos ;
Grecia . Amoxil 1g . Via oral N/A
152 32 Halandri dispersables
Grecia
GlaxoSmithKline a.e.b.e. .
o Polvo y disolvente
. 266 Kifisias Avenue . L Intravenosa/ .
Grecia . Amoxil 1g para solucién 1 g/vial
152 32 Halandri ) Intramuscular
) inyectable
Grecia
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way Amoxil Paediatric L
Polvo para suspension i
Irlanda Rathfarnham 125mg/1.25ml Powder | 125 mg oral Via oral 125 mg/1.25 ml
Dublin 16 for Oral Suspension
Irlanda
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way Amoxil 3g Powder for L
. Polvo para suspensiéon ;
Irlanda Rathfarnham Oral Suspension 39 Via oral 39
. oral (sobre)
Dublin 16 Sachets
Irlanda




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Amoxil Vials 500mg,
powder for solution for
injection or infusion

500 mg

Polvo para solucion
inyectable o para
perfusion

Intravenosa/
Intramuscular

500 mg

Letonia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Duntes iela 11

Riga

LV-1013

Letonia

Amoxil 500 mg
kapsulas

500 mg

Céapsulas

Via oral

N/7A

Lituania

Beecham Group plc.
Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil

lg

Comprimidos
dispersables

Via oral

N/A

Lituania

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil

250 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

250 mg/ 5mi

Lituania

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil

500 mg

Capsulas duras

Via oral

N/A




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

1g

Polvo y disolvente
para solucién
inyectable

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

1g

Polvo para solucion
inyectable

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

125 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

125 mg/5 mi

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

lg

Comprimidos
dispersables

Via oral

N/A

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Bélgica

Clamoxyl

250 mg

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

250 mg/5 mi




Estado Titular de la autorizacion Marca de fantasia Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo 3 ;
Luxemburgo Clamoxyl 500 mg Capsulas Via oral N/A
Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Bélgica
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo Polvo para suspensiéon ;
Luxemburgo Clamoxyl 500 mg Via oral 500 mg/5 mi
Avenue Pascal, 2- 4- 6 oral
B-1300 Wavre
Bélgica
Beecham Group plc
Great West Road Amoxil Syrup Sucrose- L,
Polvo para suspension i
Malta Brentford Free /Dye-Free 250mg oral Via oral 250mg/5mi
Middlesex TW8 9GS 250mg/5ml
Reino Unido
Beecham Group plc
Great West Road .
Amoxil Capsules 3 ;
Malta Brentford S00 500 mg Cépsulas Via oral N/A
m
Middlesex TW8 9GS g
Reino Unido
Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro 3 ;
Portugal Clamoxyl 500 mg Cépsulas Via oral N/A

Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés
Portugal




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

lg

Comprimidos
dispersables

Via oral

N/7A

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

250 mg/5ml

Polvo para suspension
oral

Via oral

250 mg/5 mi

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

500 mg/5ml

Polvo para suspension
oral

Via oral

500 mg/5 mi

Espafia

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2
28760-Tres Cantos (Madrid)
Espafia

Clamoxyl 1g
comprimidos

lg

Comprimidos

Via oral

N/7A

10




Estado Titular de la autorizacion Marca de fantasia Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE
GlaxoSmithKline, S.A.
» PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 750 mg o ;
Espafia . . 750 mg Comprimidos Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) comprimidos
Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
» PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 500 mg ; ;
Espafia . 3 500 mg Cépsulas duras Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) capsulas
Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 1 g polvo L
» PTM- Severo Ochoa, 2 o Polvo para suspension ;
Espafia . para suspension oral 1g Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
N en sobre
Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 500 mg L
5 PTM- Severo Ochoa, 2 » Polvo para suspension ;
Espafia . polvo para suspensién | 500 mg Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
N oral en sobre
Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 250 mg .
» PTM- Severo Ochoa, 2 » Polvo para suspension ;
Espafia . polvo para suspensién | 250 mg Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
N oral en sobre
Espafia
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 250 mg/ 5
~ PTM- Severo Ochoa, 2 ml polvo para Polvo para suspension ;
Espafia . L 250 mg Via oral 250 mg/ 5 ml
28760-Tres Cantos (Madrid) suspension oral en oral
Espafia frasco
GlaxoSmithKline, S.A. .
Polvo y disolvente
» PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1 g L .
Espafia 1g para solucién Intramuscular 1 g/vial

28760-Tres Cantos (Madrid)
Espafia

intramuscular

inyectable

11




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la autorizacion
de comercializaciéon

Marca de fantasia

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Contenido
(Concentracion)

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil

250 mg

Capsulas

Via oral

N/A

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil

500 mg

Céapsulas

Via oral

N/7A

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil paediatric
suspension

125 mg

Polvo para suspension
oral

Via oral

125 mg/1.25 ml

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil sachets 3g
sucrose free

39

Polvo para suspensiéon
oral

Via oral

39

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil Vials for
Injection

250 mg

Polvo para solucion
inyectable

Intravenosa/
Intramuscular

250 mg

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Amoxil Vials for
Injection

500 mg

Polvo para solucion
inyectable

Intravenosa/
Intramuscular

500 mg

12




Estado

Titular de la autorizacion

Marca de fantasia

Dosis Forma farmacéutica | Via de Contenido
miembro de comercializacion administracién (Concentracion)
UE/EEE

Beecham Group plc
Great West Road o .
. . Amoxil Vials for Polvo para solucion Intravenosa/
Reino Unido Brentford 1g 1g

Middlesex TW8 9GS
Reino Unido

Injection

inyectable

Intramuscular

13




