ANEXO |

RELACION DE LOS NOMBRES DEL MEDICAMENTO, FORMAS FARMACEUTICAS,
DOSIS, VIAS DE ADMINISTRACION, SOLICITANTES, TITULARES DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN LOS ESTADOS MIEMBROS



Estado miembro

Titular de la autorizacion de

Via de

UE/AEE comercializacion Nombre Dosts Forma farmaceutica administracion
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 A Cardioxane 500 mg - Pulver zur Polvo para solucion .
Austria . . . i 500 mg g Via intravenosa
1020 Wien Herstellung einer Infusionslosung para perfusion
Austria
CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH Cyrdanax 20 mg/ml Pulver fiir ein Polvo para solucién
Austria Rudolfsplatz 2/8 Konzentrat zur Herstellung einer 20 mg para 5¢ Via intravenosa
. . N para perfusion
1010 Wien Infusionslosung
Austria
CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH Enaxozar 20 mg/ml Pulver fiir ein Polvo para solucién
Austria Rudolfsplatz 2/8 Konzentrat zur Herstellung einer 20 mg para 5¢ Via intravenosa
. . N para perfusion
1010 Wien Infusionslosung
Austria
Novartis s.r.0.
GEMINI, budova B Polvo para solucion
Republica Checa | Na Pankraci 1724 /129 Cardioxane 500 mg i tpbl Via intravenosa
CZ-140 00 Praha 4 yeviabie
Czech Republic
CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH (x .,
Republica Checa | Rudolfsplatz 2/8 Cv},/ rdanax' 20 mg/ml prasek pro 20 mg .PO]VO para solucion Via intravenosa
. pfipravu infuzniho roztoku inyectable
1010 Wien
Austria
Novartis Pharma GmbH Intravenosa (no se
. Roonstr. 25 CARDIOXANE 500 mg, Pulver zur Polvo para solucion .
Alemania , . A 500 mg . especifica de otra
D-90429 Niirnberg Herstellung einer Infusionsldsung para perfusion forma)
Germany




Estado miembro

UE/AEE

Titular de la autorizacion de
comercializacion

Nombre

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Alemania

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

Cyrdanax 20 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

20 mg

Polvo para solucion
inyectable

Via intravenosa

Alemania

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

Enaxozar 20 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

20 mg

Polvo para solucion
inyectable

Via intravenosa

Dinamarca

Novartis Healthcare A/S,
Lyngbyvej 172
DK-2100 Copenhagen @
Denmark

Cardioxane

500 mg

Polvo para solucion
para perfusién

Via intravenosa

Grecia

NOVARTIS (HELLAS)
A.E.B.E.

12km National Highway Nol
Metamorfosi Attikis 14451
Greece

CARDIOXANE

500 mg/vial

Polvo para solucion
para perfusioén

Via intravenosa

Espatia

NOVARTIS
FARMACEUTICA, S.A.Gran
Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spain

CARDIOXANE 500 mg polvo para
solucion para perfusion

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Finlandia

Novartis Finland Oy,
Metsianneidonkuja 10
02130 Espoo

Finland

Cardioxane

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa




Estado miembro
UE/AEE

Titular de la autorizacion de
comercializacion

Nombre

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Francia

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4, rue Lionel Terray
92500 Rueil-Malmaison
FRANCE

CARDIOXANE 500 mg, poudre
pour solution pour perfusion

500 mg

polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Francia

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

DEXRAZOXANE CYATHUS
20 mg/ml, poudre pour solution
pour perfusion

20 mg

Polvo para solucion
inyectable

Via intravenosa

Hungria

Novartis Hungaria Kft. Pharma
részlege

Bartok Béla ut 43-47.
(Bartok-Haz, V. em.)

1114 Budapest

Hungary

CARDIOXANE

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Hungria

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

Procard 20 mg/ml Por oldatos
infizidhoz

20 mg

Polvo para solucion
inyectable

Via intravenosa




Estado miembro
UE/AEE

Titular de la autorizacion de
comercializacion

Nombre

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Irlanda

MAH:

Novartis Pharmaceuticals UK,
Frimley Business Park,
Frimley, Camberley, Surrey
Gul6 7SR United Kingdom
Mailing address:

Novartis Ireland Ltd Beech
House, Beech Hill Office
Campus Clonskeagh
Dublin 4

Ireland

Cardioxane

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Italia

Novartis Farma spa
Largo Umberto Boccioni,
121040 Origgio- Varese
Italy

CARDIOXANE

500 mg

polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Lituania

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10 FI-02130
Espoo

Finland

Cardioxane

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Luxemburgo

NOVARTIS PHARMA GMBH
25 ROONSTRASSE

90429 NUERNBERG
Germany

CARDIOXANE

500 mg

POLVO PARA
SOLUCION PARA
PERFUSION

Via intravenosa

Paises Bajos

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP ARNHEM
The Netherlands

Cardioxane 500 mg

500 mg

Polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa




Estado miembro
UE/AEE

Titular de la autorizacion de
comercializacion

Nombre

Dosis

Forma farmacéutica

Via de
administracion

Noruega

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
0510 Oslo

Norway

Cardioxane

500 mg

Polvo para solucion
para perfusién

inyeccion

Polonia

Novartis Pharma GmbH
Roonstarsse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

Cardioxane

500 mg

polvo para solucion
para perfusién

Via intravenosa

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura
2710-444 Sintra

Portugal

Cardioxane

500 mg

polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Rumania

CYATHUS EXQUIRERE
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wien

Austria

CYRDANAX 20 mg/ml

20 mg/ml

polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa

Eslovaquia

Novartis s.r.o.
GEMINI, budova B

Na Pankraci 1724 / 129
CZ-140 00 Praha 4
Czech Republic

CARDIOXANE

500 mg

polvo para solucion
para perfusion

Via intravenosa




Estado miembro

Titular de la autorizacion de

Via de

UE/AEE comercializacion Nombre Dosts Forma farmaceutica administracion
Novartis Pharmaceuticals UK
Limted Frimley Business Park olvo para solucién

Reino Unido Frimley, Camberley Cardioxane 500 mg p P Via intravenosa

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

para perfusion




