Anexo 1

Lista de medicamentos y presentaciones



Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio ‘
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma R Via qe. ‘s
Lo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
, +pharma Arzneimittel Metamizol _ Comprimido ,
Austria metamizol 1000mg recubierto con Via oral
Gmbh +pharma pelicula
i ) . Via intramuscular |
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
Comprimido
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
. . Gotas orales en ,
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml soluacsiénra s Via oral
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Genericon Pharma _ Comp_rimido ]
Austria Novakut metamizol 1000mg recubierto con Via oral
Gesellschaft M.B.H. ;
pelicula
. i . Solucién inyectable | Via intram I
Austria Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml ucion Inyecta la intramuscular |

y para perfusion

via intravenosa




Estado

Titular de la

, Nombre del DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ..
. . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
i ) ) o Via intramuscular |
Austria Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
. Opella Healthcare . . S Via intramuscular |
Austria Austria Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
Comprimido
Opella Healthcare . ,
Austria P ) Novalgin metamizol 500mg recubierto con Via oral
Austria Gmbh pe“’cula
. Opella Healthcare Gotas orales en ,
Austria Novalgin metamizol 500mg/ml Lz Via oral
Austria Gmbh 9 9/ solucion
Opella Healthcare Via int lar |
o . . . Lo ia intramuscular
Bélgica Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 1000mg/2ml Solucién inyectable via intravenosa
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare Novalgine Via int lar |
o . . o ia intramuscular
Bélgica Belgium (Handelsnaam LMLV, metamizol 1000mg/2ml Solucion inyectable | . iv o\ enosa
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare Comprimido
Bélgica Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula

Sanofi Belgium)




Estado

Titular de la

Nombre del

- DCI/principio Forma Via de
miembro de la autorizacion de i , . e .,
oo . producto activo Dosis farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Opella Healthcare Gotas orales en
- . . as orales ,
Bélgica Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg/ml solucion Via oral
Sanofi Belgium)
Bulgaria Adipharm Ead AHanruH Makc metamizol 1000mg Polvo efervescente | Via oral
Bulgaria Adipharm Ead ®pelwanrmH metamizol 500mg Polvo efervescente Via oral
metamizol, Gotas orales en ,
Bulgaria Adipharm Ead Cna3smobnok 500mg/ml, 5mg/ml . Via oral
’ P a pitofenona 9/ 9/ solucion
) metamizol, tiamina, | 500mg, 37.61mg, Polvo para solucion ,
Bulgaria Adipharm Ead Bennek Ekcnpec , 9 9 \|/ par Via oral
cafeina 50mg ora
. . Opo Cnas drotaverina, 40mg, 400mg, Polvo para solucién ,
Bulgaria Adipharm Ead , Via oral
d P Komnnekc metamizol, cafeina | 60mg oral en sobre
) ) metamizol, Polvo para solucion ,
Bulgaria Adipharm Ead Cna3smobnok pitofenona 500mg, 5mg oral en sobre Via oral




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio ‘
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. tiamina, metamizol, | 38.75mg, 500mg, L ,
Bulgaria Adipharm Ead BeHnek , 9 9 Comprimido Via oral
cafeina 50mg
pitofenona,
. . L 5mg, 0.1mg, . ,
Bulgaria Adipharm Ead Cna3smobnok fenpiverinio, 500m Comprimido Via oral
metamizol g
Bulgaria Adipharm Ead OpewanrmH metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Bausch Health Ireland . e Via intramuscular |
Bulgaria Limited AMusonmer metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
. . t ral n ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd OvanruH metamizol 500mg/ml Sooluacsic’a?n ales € Via oral
. . Gotas orales en ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd OnanrmnH 3a Jeua | metamizol 500mg/ml soluacsiénra s Via oral
. . Polvo para solucion ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd ERIRG metamizol 1000mg P Via oral

oral




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio ‘
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. . Polvo olucién ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd AvanruH metamizol 500mg ora\I/ para soluci Via oral
. ManruH ) Polv ra solucion ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd A metamizol 250mg ° lo para s Via oral
IbKyHWop ora
. . , Polvo para solucién ,
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Onanrmn Ekcnpec | metamizol, cafeina 500mg, 50mg oral P Via oral
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml Solucién inyectable | Via intramuscular
pitofenona, 4mg/2ml
Bulgaria Danhson-Bg Cnasmodapm fenpiverinio, ,0.04mg/2ml, Solucién inyectable | Via intramuscular
metamizol 1000mg/2ml
. tiamina, metamizol, | 38.75mg, 500mg, L ,
Bulgaria Danhson-Bg OmanrunH ®opTe , o o Comprimido Via oral
cafeina 50mg
: . Gotas orales en ,
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml solucién Via oral




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio ‘
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
metamizol,
. paracetamol, 150mg, 300mg, - ,
Bulgaria Danhson-B MurpeHon Comprimido Via oral
g 9 P fenobarbital, 15mg, 50mg, 10mg P
cafeina, codeina
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgaria Generica Ood FeHepanruH metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgaria Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Solucién oral Via oral
Bulgaria Inbiotech Ltd AHreTton metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgari Kalcek Meramson tamizol 500mg/ml Solucién inyectable | Vi@ Intramuscular |
ulgaria alceks Kanuexc metamizo mg/m Y via intravenosa
. t I ,
Bulgaria Kupro94 MeanruH metamizol 500mg/ml Gotas orales en Via oral

solucién




Estado

Titular de la

, Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. Sandoz Pharmaceuticals | XekcanruH 3a . L, ,
Bulgaria metamizol 500mg Solucién oral Via oral
D.D. Jeua
pitofenona, 4mg/2ml,
Bulgaria Sopharma Ad Cna3manroH fenpiverinio, 0.04mg/2ml, Solucién inyectable | Via intramuscular
metamizol 1000mg/2ml
i ) I Via intramuscular |
Bulgaria Sopharma Ad AHanmH metamizol 1000mg/2ml Solucion inyectable |\ .4 cnosa
Comprimido
Bulgaria Sopharma Ad AHanTMH XuH metamizol 250mg recubierto con Via oral
pelicula
. metamizol, Comp'rimido ,
Bulgaria Sopharma Ad TemnanruH ) ) 500mg,20mg recubierto con Via oral
triacetonamina 1
pelicula
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg/ml Gotas_,orales en Via oral
solucién
; . t I ,
Bulgaria Sopharma Ad AHanrvH 3a [deua metamizol 500mg/ml S;uacsié?qra es en Via oral




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg Comprimido Via oral
metamizol, 300ma. 200m
Bulgaria Sopharma Ad Mapakodaan paracetamol, g g Comprimido Via oral
, , 30mg, 20mg
cafeina, codeina
. metamizol, tiamina, | 500mg, 37.61mg, i ,
Bulgaria Teva Pharma Ead BeHanrnH Panug , 9 9 Po'YO para solucion Via oral
cafeina 50mg ora
. tiamina, metamizol, | 38.75mg, 500mg, L ,
Bulgaria Teva Pharma Ead BeHanruH ! ,I 'z g 9 Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Bulgaria Teva Pharma Ead MpoanrunH metamizol 500mg Comprimido Via oral
metamizol,
. aracetamol, 150mg, 300mg, . ,
Bulgaria Teva Pharma Ead CepanrunH-Heo P . 9 9 Comprimido Via oral
fenobarbital, 15mg, 50mg, 10mg
cafeina, codeina
pitofenona,
. . 5mg, 0.1mg, e ,
Bulgaria Teva Pharma Ead Cna3smanroH fenpiverinio, 500m Comprimido Via oral
metamizol g




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. . ) . Solucién inyectable | Via intramuscular |
Croacia Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0.5g/ml y para perfusién via intravenosa
Metamizolnatrij imi
. Bausch Health Ireland . ) . Comp'rlmldo ,
Croacia o Hidrat Bausch metamizol 500mg recubierto con Via oral
Limited Health pelicula
Croacia Pliva Hrvatska D.0O.0O. Analgin metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Auxilto Healthcare , . . Comprimido )
Republica Checa Metamizol Auxilto | metamizol 500mg recubierto con Via oral
S.R.O. h
pelicula
. Bausch Health Ireland ] _ Comp'rimido )
Republica Checa . Emitazem metamizol 500mg recubierto con Via oral
Limited pelicula
pitofenona, 2mg/ml,
Republica Checa | Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinio, 0.02mg/ml, Solucién inyectable | Via intravenosa
metamizol 500mg/ml
D Metamizole . o Via intramuscular |
Republica Checa Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa

10




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
. . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Comprimido
Republica Checa | Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
Republica Checa | Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Comprimido Via oral
S . . Metamizole . Solucién inyectable | Via intramuscular |
Republica Checa Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml y para perfusion via intravenosa
- Opella Healthcare . . . Via intramuscular |
Republica Checa Crech S.R.O Novalgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .ol cnosa
Comprimido
- Opella Healthcare . ,
Republica Checa pefla Healthcar Novalgin metamizol 500mg recubierto con Via oral
- . Gotas orales en ,
Republica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml soluacsiénra > Via oral
Republica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Comprimido Via oral

1"




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Republica Checa Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Comprimido Via oral
Teva Czech Industries metamizol Gotas orales en ,
Republica Checa Algifen Neo ! 500mg/ml, 5mg/ml - Via oral
P S.R.O g pitofenona o/ o/ solucion
Republica Checa Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Solucién inyectable | Via intravenosa
Comprimido
Republica Checa | Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
metamizol, 527md. 5.25m
Republica Checa | Zentiva, K.S. Algifen pitofenona, o1m 9> 9 Comprimido Via oral
fenpiverinio Mg
. Comprimido
. Novaminsulfon . ,
Alemania 1 A Pharma Gmbh metamizol 500mg recubierto con Via oral
500 pelicula
. Novaminsulfon . t I ,
Alemania 1 A Pharma Gmbh metamizol 500mg/ml Sooluacsiécl)qra esen Via oral

Tropfen

12




Estado

Titular de la

Nombre del

, DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ..
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. A. Nattermann & Cie. . . P Via intramuscular |
Alemania Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
. A. Nattermann & Cie. . . Comp'rimido ,
Alemania Novalgin metamizol 500mg recubierto con Via oral
Gmbh pelicula
. A. Nattermann & Cie. . . Gotas orales en ;
Alemania Gmbh Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml solucién Via oral
. A. Nattermann & Cie. ,
Alemania Novalgin metamizol 50mg/mi Jarabe Via oral
Gmbh
. A. Nattermann & Cie. . . o ,
Alemania Novalgin metamizol 0.3g Supositorio Via rectal
Gmbh
. A. Nattermann & Cie. o ,
Alemania Novalgin metamizol 1g Supositorio Via rectal
Gmbh
. A. Nattermann & Cie. Novalgin Fir o ,
Alemania 9 metamizol 1g Supositorio Via rectal

Gmbh

Erwachsene

13




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Alemania A. Nattermann & Cie. N_ovalgm Fur metamizol 0.3g Supositorio Via rectal
Gmbh Kinder
Alemania Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Comprimido Via oral
. . Gotas orales en ,
Alemania Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml solucién Via oral
Alemania Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Comprimido Via oral
. . t ral n ,
Alemania Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml Sooluacsié?n ales € Via oral
. Comprimido
. Aristo Pharma Gmbh . ,
Alemania Metamizol Aristo metamizol 1000mg recubierto con Via oral
(Art 57) pelicula
. Aristo Pharma Gmbh . t rales en ,
Alemania Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Sooluac?é?'] Via oral

(Art 57)

14




Estado

Titular de la

, Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .,
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. Aristo Pharma Gmbh . ,
Alemania Metamizol Aristo metamizol 500mg Comprimido Via oral
(Art 57)
Alemania Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemania Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1000mg Supositorio Via rectal
. . ) . o Via intramuscular |
Alemania Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen | metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
. ) ) Lo Via intramuscular |
Alemania Hameln Pharma Gmbh | Metamizol Hameln | metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .. hosa
Heumann Pharma Metamizol Got |
; . orales en ,
Alemania Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg/ml otas orales Via oral
Heumann solucién
Kg
Heumann Pharma .
. . Metamizol . . ,
Alemania Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg Comprimido Via oral
Heumann

Kg

15




Estado

Titular de la

, Nombre del DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ..
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. . . o Via intramuscular |
Alemania Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
Comprimido
Alemania Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
Alemania Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Solucién oral Via oral
. ) ) o Via intramuscular |
Alemania Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
. ) . . I Via intramuscular |
Alemania Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Solucion inyectable via intravenosa
Alemani Ratioph Gmbh Novaminsulfon- tamizol 2500mg/5ml Solucién invectable Via intramuscular |
emania atiopharm Gm Ratiopharm metamizo mg/-m Y via intravenosa
. . . Gotas orales en ,
Alemania Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml Via oral

solucién

16




Estado

Titular de la

Nombre del

, DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .,
. . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. . Metamizol . e ,
Alemania Ratiopharm Gmbh . metamizol 500mg Comprimido Via oral
Ratiopharm
Alemania Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemania Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Comprimido Via oral
. . . t I ,
Alemania Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml S(;)luacsi,écl)’]ra esen Via oral
. ) . Solucién inyectable | Via intramuscular |
Alemania Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml y para perfusion via intravenosa
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Via int lar |
. i ) o ia intramuscular
Alemania Gmbh Injekt metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
Lichtenstein
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . Comp-rimido ,
Alemania . . metamizol 500mg recubierto con Via oral
Gmbh Lichtenstein pelicula

17




Estado

Titular de la

, Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Gotas orales en ,
Alemania metamizol 500mg/ml - Via oral
Gmbh Lichtenstein o/ solucion
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . o ,
Alemania . . metamizol 1g Supositorio Via rectal
Gmbh Lichtenstein
Comprimido
Alemania Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
. . . . . t I ,
Alemania Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg/ml S;uacsié?qra esen Via oral
. . . . t I ,
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml S;uac?é%ra esen Via oral
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Comprimido
Hungria Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula

18




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
, Metamizole . P Via intramuscular |
Hungria Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
, Magnapharm Hungary . . ,
Hungria Kft Algozone metamizol 500mg Comprimido Via oral
, Meditop Pharmaceutical | Metamizol . . ,
Hungria ) metamizol 500mg Comprimido Via oral
Co. Ltd. Meditop
, Meditop Pharmaceutical o ,
Hungria P Nodoryl metamizol 500mg Comprimido Via oral
Co. Ltd.
Hungria Meditop Pharmaceutical Nodoryl Complex drotave.rlna, , 20mg, 200mg, Comprimido Via oral
Co. Ltd. metamizol, cafeina 30mg
, Meditop Ph tical taverina, 4 , 4 , . .
Hungria editop Pharmaceutica Nodoryl Complex dro ave.rma i Omg, 400mg Comprimido Via oral
Co. Ltd. metamizol, cafeina 60mg
, Meditop Pharmaceutical o ,
Hungria P Nodoryl Dolo metamizol 250mg Comprimido Via oral

Co. Ltd.

19




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .,
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
, Meditop Pharmaceutical . ,
Hungria Co Ltdp Nodory!| Forte metamizol 500mg Comprimido Via oral
, Naturland Analgetica Fono , . ,
Hungria , d metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral
Magyarorszag Kft. Viii.
, Naturland Analgeticum Fono , N ,
Hungria , . d metamizol, cafeina | 0.5g, 0.05g Supositorio Via rectal
Magyarorszag Kft. Vii.
Hungria Naturland , Analgetlcum Forte metalmlzol, cafeina, | 0.9g, 0.05g, Supositorio Via rectal
Magyarorszag Kft. Fono Vii. codeina 0.02873¢g
Noraminophenazo
, Naturland . . . Y ,
Hungria , ni Fono Vii. metamizol 100mg Supositorio Via rectal
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
, Naturland ) N . o ,
Hungria , ni Fono Vii. metamizol 200mg Supositorio Via rectal
Magyarorszag Kft.
Naturland
, ) ) Metamizol ) Solucién inyectable | Via intramuscular |
Hungria Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml y para perfusion via intravenosa
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Estado

Titular de la

Nombre del

, DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .,
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
, Opella Healthcare ) ) o Via intramuscular |
Hungria Commercial KFt. Algopyrin metamizol 1g/2ml Solucién inyectable via intravenosa
, Opella Healthcare . . Comp'rimido ,
Hungria ) Algopyrin Neo metamizol 500mg recubierto con Via oral
Commercial Kft. pelicula
, Opella Healthcare . . . ,
Hungria ) Algopyrin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Commercial Kft.
, Opella Healthcare drotaverina, 40mg, 400mg, o ,
Hungria P . Quarelin , . 9 g Comprimido Via oral
Commercial Kft. metamizol, cafeina 60mg
, ) ) . Via intramuscular |
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 1g/2ml Solucion inyectable | .. hosa
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Comprimido Via oral
, Analgetica Fono . , o ,
Hungria Parma Produkt Kft metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral

Viii.

21




Estado

Titular de la

Nombre del DCI/principio <
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .,
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
, Analgeticum Fono . , o ,
Hungria Parma Produkt Kft Viii metamizol, cafeina 500mg, 50mg Supositorio Via rectal
11
, Analgeticum Forte | codeina, metamizol, | 30mg, 900mg, Y ,
Hungria Parma Produkt Kft a9 , 9 g Supositorio Via rectal
Fono Viii cafeina 50mg
, Metamizoli . o ,
Hungria Parma Produkt Kft metamizol 100mg Supositorio Via rectal
Fonoviii. Parma
, Metamizoli . o ,
Hungria Parma Produkt Kft metamizol 200mg Supositorio Via rectal
Fonoviii. Parma
Hungria Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Teva Gyodgyszergyar Zrt | Optalgin metamizol 500mg Comprimido Via oral

22




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio ‘
miembro de la | autorizacién de -/p P Dosis Forma Via de .
oo . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
Hungria Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin Neo metamizol 500mg Comprimido Via oral
Zaklady Comprimido
Hungria Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000mg recubierto con Via oral
Polpharma S.A. pelicula
Comprimido
Hungria Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
Metamizolo Gotas orales en ,
Italia Abc Farmaceutici S.P.A. metamizol 500mg/ml . Via oral
Sodico Abc 9/ solucion
. Opella Healthcare Italy . . . Via intramuscular |
Italia SRL Novalgina metamizol 1g/2ml Solucion inyectable | .. hosa
. Opella Healthcare Italy . . Gotas orales en ,
Italia S.R.L. Novalgina metamizol 500mg/ml solucién Via oral
. . . Gotas orales en ,
Italia So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin metamizol 500mg/ml solucion Via oral

23




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
. . producto activo farmaceéutica administracion
UE/EEE comercializacion
pitofenona,
. . L 5mg, 0.1mg, L. ,
Letonia Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinio, 500m Comprimido Via oral
metamizol g
. Metamizole . o Via intramuscular |
Letonia Kalceks Sodium Kalceks metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
. ) ) Lo Via intramuscular |
Letonia Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
. . metamizol, Comp-rimido ,
Letonia Sopharma Ad Tempalgin . . 500mg, 20mg recubierto con Via oral
triacetonamina pelicula
Letonia Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bausch Health Ireland Metamizole Via int lar |
. . ) ) . ia intramuscular
Lituania Limited Sodium Bausch metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
Health
. . Metamizole . o Via intramuscular |
Lituania Kalceks metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .4 osa

Sodium Kalceks
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L Pharmaswiss Ceska _ _ o Via intramuscular |

Lituania Republika S.R.0, Analginas metamizol 1g/2ml Solucién inyectable via intravenosa
Pharmaswiss Ceska . ,

Lituania ar E_]SWISS Analginas metamizol 500mg Comprimido Via oral
Republika S.R.O.

. . . . . Via intramuscular |
Lituania Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
Lituania Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Comprimido Via oral

Opella Healthcare Novalgine Via int lar |

. ) . ia intramuscular

Luxemburgo Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Solucion inyectable via intravenosa

Sanofi Belgium)

Opella Healthcare Comprimido
Luxemburgo Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg recubierto con Via oral

Sanofi Belgium) pelicula

Opella Healthcare Got |

. . otas orales en ,

Luxemburgo Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg/ml Via oral

Sanofi Belgium)

solucién

25




Estado

Titular de la

Nombre del

, DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ..
oo . producto activo farmaceéutica administracion
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. . Allgen Pharmaceuticals _ ,
Paises Bajos 9 . Dolamizol metamizol 250mg Comprimido Via oral
& Generics Bv
, . Allgen Pharmaceutical . ,
Paises Bajos g . armaceuticals Dolamizol metamizol 500mg Comprimido Via oral
& Generics Bv
, . . . . Via intram I
Paises Bajos Kalceks Metamizol Kalceks [ metamizol 500mg/ml Solucion inyectable la intramuscular |

via intravenosa

: Comprimido
. drotaverina, 40mg, 400mg, . ,
Polonia Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense ] , g g recubierto con Via oral
metamizol, cafeina 60mg ‘
pelicula
drotaverina 80mg, 400mg Comprimido ,
Polonia Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra S ! ! recubierto con Via oral
metamizol, cafeina 60mg :
pelicula
- Comprimido
. Aristo Pharma Sp. Z . ,
Polonia P Axonalgin metamizol 1000mg recubierto con Via oral
0.0. pelicula
. Bausch Health Ireland . . e Via intramuscular |
Polonia Pyreoxing metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa

Limited
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Comprimido
B h Health Irelan . ,
Polonia _au_sc ea eland Pyreox metamizol 500mg recubierto con Via oral
Limited pelicula
. . . Polvo para solucion ,
Polonia Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg oral en sobre Via oral
. . . Polvo para solucion ,
Polonia Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1000mg oral en sobre Via oral
. Metamizol Dr. . . ,
Polonia Dr. Max Pharma S.R.O. Max metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Fresenius Kabi Polska . . . S Via intramuscular |
Polonia Sp. Z 0.0, Metamizole Kabi metamizol 1000mg Solucion inyectable | .. hosa
. Metamizole . S Via intramuscular |
Polonia Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
Promedo Pharma Metamizol . ,
Polonia metamizol 500mg Comprimido Via oral
Products Gmbh Promedo
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Polonia Solinea Sp. Z 0.0. Sp. Benlek meta?mlzol, tiamina, | 500mg, 38.75mg, Comprimido Via oral
K. cafeina 50mg
pitofenona, 2mg/ml,
. Sopharma Warszawa L S .
Polonia Sp. Z 0.0 Spasmalgon fenpiverinio, 0.02mg/ml, Solucién inyectable | Via intramuscular
P e metamizol 500mg/ml
h W ,
Polonia Sopharma Warszawa Re-Algin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Sp. Z 0.0.
. , , o Via intramuscular |
Polonia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .4 osa
Comprimido
Polonia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
Wroctawskie Zaktady Scopolan c imid
. . - " . L omprimido ,
Polonia Zielarskie "herbapol Compositum metamizol, hioscina | 250mg, 10mg recubierto Via oral
S.A.
Zaklady Via int lar |
. ) ) L ia intramuscular
Polonia Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 1g/2ml Solucion inyectable | .. Hosa

Polpharma S.A.
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Zaklady Comprimido
Polonia Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1000mg recubierto con Via oral
Polpharma S.A. pelicula
Zaklad imi
. y . drotaverina, 40mg, 400mg, Comp'rlmldo ,
Polonia Farmaceutyczne Pyralgina Plus ] ) recubierto con Via oral
metamizol, cafeina | 60mg elicula
Polpharma S.A. p
Zaklady Pyralgina Bl I G lad
. . ranulado para ,
Polonia Farmaceutyczne Goraczka metamizol 500mg solucién oral Via oral
Polpharma S.A.
Zaklady Got |
Polonia Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25mg S(;)luacsi,écl)’]ra esen Via oral
Polpharma S.A.
Zaklady
Polonia Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 500mg Comprimido Via oral
Polpharma S.A.
Comprimido
Polonia Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
Aristo Pharma Gmbh _ _ _ Comprimido )
Portugal Metamizol Aristo metamizol 1000mg recubierto con Via oral
(Art 57) pelicula
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Boehringer Ingelheim . . S Via intramuscular |
Portugal Portugal, Lda. Nolotil metamizol 2000mg/5ml Solucién inyectable via intravenosa
Boehringer Ingelheim . ,
Portugal g g Nolotil metamizol 575mg Cépsula Via oral
Portugal, Lda.
Faes Farma Portugal, - . . ,
Portugal SA 9 Metamizol Vitéria | metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
Laboratorios Basi — Via int lar |
_— P . . . o ia intramuscular
Portugal Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
S.A.
Sidefarma - Sociedade
Portugal Industrial De Expansdo | Dolocalma metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharm tical Metamizol . ,
Portugal owa Fharmaceu L , metamizol 575mg Capsula dura Via oral
S.A. Magnésico Tolife
Rumania Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Comprimido Via oral
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pitofenona, 5ma. 500m
Rumania Antibiotice Sa Piafen metamizol, 0 1?n, o Comprimido Via oral
fenpipramida Mg
Rumania Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Supositorio Via rectal
Rumania Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Comprimido Via oral
, Bioeel Manufacturing . Gotas orales en ,
Rumania SRL Alvotor metamizol 500mg/ml solucion Via oral
. . Polvo para solucion ,
Rumania Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1000mg oral en sobre Via oral
, . Polvo para solucion ,
Rumania Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg oral en sobre Via oral
Rumania Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Comprimido Via oral
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, Metamizol Gemax - ,
Rumania Gemax Pharma S.R.O. metamizol 500mg Comprimido Via oral
Pharma
, ) ) I Via intramuscular |
Rumania Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .4 hosa
Rumania Labormed Pharma S.A. | Algozone metamizol 500mg Comprimido Via oral
Rumania Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Comprimido Via oral
RuMania Opella Healthcare Quarelin drotave.rlna, , 40mg, 400mg, Comprimido Via oral
Romania Srl metamizol, cafeina 60mg
, Metamizol Sodic . - ,
Rumania S.C. Sanosan S.R.L. metamizol 500mg Comprimido Via oral
Sanosan
Rumania S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Rumania Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Rumania Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Comprimido Via oral
, Metamizol Sodic . . Via intramuscular |
Rumania Sopharma Ad Sopharma metamizol 500mg/ml Solucion inyectable via intravenosa
. . . Gotas orales en ,
Rumania Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml solucién Via oral
Rumania Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Supositorio Via rectal
metamizol, ..
R , . Algif tof 2.5g/5ml, Solucion invectable Via intramuscular |
umania Zentiva S.A. gifen pitofenona, 0.01a/5ml, 0g/5ml y via intravenosa
fenpiverinio
, . ) ) o Via intramuscular |
Rumania Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0.525g/ml Solucion inyectable via intravenosa
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metamizol, 500ma. 5m
Rumania Zentiva S.A. Algifen pitofenona, o0.im g9, >mg. Comprimido Via oral
fenpiverinio Mg
Rumania Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Comprimido Via oral
Comprimido
Rumania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
, ) . . t I ,
Rumania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml Go as oraies en Via oral
solucion
. Bausch Health Ireland . . Comp'rimido ,
Eslovaquia o Emitazem metamizol 500mg recubierto con Via oral
Limited ‘
pelicula
metamizol, 500mg/ml, Via int lar |
. ) ) . L ia intramuscular
Eslovaquia Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofenona, 2mg/ml, Solucion inyectable via intravenosa
fenpiverinio 0.02mg/ml
. Metamizole . o Via intramuscular |
Eslovaquia Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .. osa
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Eslovaquia Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Opella Healthcare . . S Via intramuscular |
Eslovaquia Slovakia S.R.O. Novalgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | ..o hosa
Comprimido
Opella Healthcare . ,
Eslovaquia P ) Novalgin metamizol 500mg recubierto con Via oral
Slovakia S.R.O. ‘
pelicula
Opella Healthcare drotaverina, 40mg, 400mg, . ,
Eslovaquia P . car Quarelin ] , 9 9 Comprimido Via oral
Slovakia S.R.O. metamizol, cafeina 60mg
. . t ral n ,
Eslovaquia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Sooluac?é?'\ ales e Via oral
Eslovaquia Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Comprimido Via oral
. itofenona, t rales en ,
Eslovaquia Teva B.V Algifen Neo P . 5mg/ml, 500mg/ml Gol as orales Via oral
metamizol solucion
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Eslovaquia Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovaquia Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Solucién inyectable | Via intravenosa
Comprimido
Eslovaquia Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
metamizol,
. . . . 500mg, 5.25mg, o ,
Eslovaquia Zentiva, K.S. Algifen pitofenona, 0.1m Comprimido Via oral
fenpiverinio Mg
i . : . I Via intramuscular |

Eslovenia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .. hosa
Eslovenia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Comprimido Via oral

Natrijev Via int lar |

, : ) o ia intramuscular

Eslovenia Kalceks Metamizolat metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa

Kalceks

36




Estado

Titular de la

Nombre del

DCI/principio <
miembro de la autorizacion de -/p P Dosis Forma P Via c!e. ‘g
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. Natrijev . Solucién inyectable | Via intramuscular |
Eslovenia Krka, D.D., Novo Mesto Metamizolat Krka metamizol 500mg/ml y para perfusién via intravenosa
Comprimido
Eslovenia Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg recubierto con Via oral
pelicula
. . Gotas orales en ,
Eslovenia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml solucién Via oral
Eslovenia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Comprimido Via oral
o Ababor . . ,
Espana . Metamizol Ababor | metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
Pharmaceuticals, S.L.
- Comprimido
o Aristo Pharma Gmbh . ,
Espafia Turbet metamizol 1000mg recubierto con Via oral
(Art 57) pelicula
o Aristo Pharma Iberia, . . . . ,
Espafia Metamizol Aristo metamizol 575mg Capsula dura Via oral

S.L.
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o Boehringer Ingelheim ) ) Solucién inyectable | Via intramuscular |
Espana Espana S.A. Nolotil metamizol 500mg/ml| y para perfusion via intravenosa
o Boehringer Ingelheim . ,
Espana g g Nolotil metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
Espana S.A.
~ Industria Quimica Y Metamizol Aiko . . ,
Espafa L . , metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Farmaceutica Vir, S.A. Farmaceéutica
o Industria Quimica Y . ,
Espafia Q . Metamizol Vir metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Farmaceutica Vir, S.A.
o . . I Via intramuscular |
Espafia Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Solucion inyectable | .. osa
o Metamizol Kern . ,
Espana Kern Pharma, S.L. metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Pharma
Espafia Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada metamizol 575mg Capsula dura Via oral
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Espafia Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Laboratérios Basi - Via int lar |
o ;o A . . . I ia intramuscular
Espafa Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Solucién inyectable via intravenosa
S.A.
Espafia Laboratorios Cinfa S.A. | Metamizol Cinfa metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
o Laboratorios Combix, . . . . ,
Espafia S.LU Metamizol Combix | metamizol 575mg Capsula dura Via oral
= . . . t ral n ,
Espafia Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml Sooluacsié?'] ales € Via oral
o Laboratorios Normon, Metamizol ) Solucién inyectable V,'a _mtramuscular |
Espafia metamizol 2g/5ml hp: via intravenosa |
S.A. Normon y para perfusion
oral use
o Laboratorios Normon, Metamizol . . ,
Espana metamizol 575mg Capsula Via oral
S.A. Normon
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o Laboratorios Normon, Metamizol . Gotas orales en ,
Espafa S.A. Normon metamizol 500mg/ml solucion Via oral
Solucidn inyectable Via intramuscular |
Espafia Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 29 y para perfusién via intravenosa |
oral use
Espafa Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Cépsula dura Via oral
Espafia Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Capsula dura Via oral
o Opella Healthcare Buscopresc 2.5g/5ml, o fai |
Espana P . P . metamizol, hioscina 9/ Solucion inyectable V,|a 'mtramuscu ar |
Spain, S.L Compositum 0.02g/5ml via intravenosa
Espafia Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Capsula dura Via oral
o Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol . . ,
Espana . metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Fca., S.A. Tecnigen
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o Metamizol . , ,
Espana Teva Pharma S.L.U., . metamizol 575mg Capsula Via oral
Ratiopharm
o Metamizol Teva- . , ,
Espafia Teva Pharma S.L.U., ) metamizol 575mg Capsula dura Via oral
Ratiopharm
o Towa Pharmaceutical . . , ,
Espana SA Metamizol Pensa metamizol 575mg Cépsula dura Via oral
o Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa . , ,
Espana metamizol 575mg Capsula dura Via oral
S.A. Pharma
o Viatris Pharmaceuticals, . N . . ,
Espana Metamizol Viatris | metamizol 575mg Cépsula dura Via oral

S.L.U.
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