Anexo |1

Relacidon de los nombres del medicamento, forma(s) farmacéutica(s),
dosis, via(s) de administracion, solicitante(s), titular(es) de la
autorizacion de comercializacion en los estados miembros



Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Belgica N.V. Roche S.A. Rocephine 29 Polvo para solucién |Via intravenosa 2g
Rue Dante 75 para perfusion
1070 Bruxelles
Bélgica
Bélgica N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Polvo y disolvente  |Via intramuscular 19
Rue Dante 75 para solucioén para
1070 Bruxelles inyeccion IM
Bélgica
Bélgica N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Polvo y disolvente  |Via intravenosa 19
Rue Dante 75 para solucioén para
1070 Bruxelles inyeccion 1V
Bélgica
Dinamarca Roche a/s Rocephalin 29 Concentrado para Via intravenosa 29
Industriholmen 59, solucion para
DK-2650 Hvidovre, perfusion
Dinamarca
Dinamarca Roche a/s Rocephalin 1g Polvo y disolvente Via intramusculary (19
Industriholmen 59, para solucién para |via intravenosa
DK-2650 Hvidovre, Inyeccion
Dinamarca
Dinamarca Roche a/s Rocephalin 500 mg Polvo y disolvente Via intramuscular y |500mg
Industriholmen 59, para solucion para |via intravenosa
DK-2650 Hvidovre, Inyeccion
Dinamarca
Finlandia Roche Oy Rocephalin cum 1g Polvo y disolvente Via intramusculary (19

Klovinpellontie 3
PL 12

02181 Espoo
Finlandia

lidocain

para solucién para
inyeccion

via intravenosa




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Finlandia Roche Oy Rocephalin cum 500 mg Polvo y disolvente Via intramuscular y [500mg
Klovinpellontie 3 lidocain para s_()Jucién para |via intravenosa
PL 12 inyeccion
02181 Espoo
Finlandia
Francia Roche Rocephine 1g/10 ml, |1 g/10 ml |Polvo y disolvente Via y intravenosay |19
52 Boulevard du Parc powder and solvent para solucion para |via subcutanea
92521 NEUILLY SUR SEINE |for solution for inyeccion
cedex injection (1V, SC)
Francia
Francia Roche Rocephine 1 g/3.5 ml, |1 9/3.5 ml |Polvo y disolvente Via intramusculary |1 g
52 Boulevard du Parc powder and solvent para solucion para |via subcutanea
92521 NEUILLY SUR SEINE |for solution for inyeccion
cedex injection (IM, SC)
Francia
Francia Roche Rocephine 500 500 mg/2 |Polvo y disolvente Via intramuscular y [500 mg
52 Boulevard du Parc mg/2ml, powder and |™! para solucion para |via subcutanea
92521 NEUILLY SUR SEINE |solvent for solution for inyeccion
cedex injection (IM, SC)
Francia
Francia Roche Rocephine 500 500 mg/5 |Polvo y disolvente Via intravenosa y via |500 mg
52 Boulevard du Parc mg/5ml, powder and |™! para solucion para |subcutanea
92521 NEUILLY SUR SEINE |solvent for solution for inyeccion
cedex injection (1V, SC)
Francia
Alemania Roche Pharma AG 2g Polvo y disolvente  |via intravenosa 2g

Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Alemania

Rocephin zur Infusion
29

para solucién para
perfusion




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Alemania Roche Pharma AG Rocephin i.v. 1g 19 Polvo y disolvente  |Vvia intravenosa 19
Emil-Barell-Str. 1 para s_()Jucién para
79639 Grenzach-Wyhlen inyeccion
Alemania
Alemania Roche Pharma AG Rocephin 500 mg 500 mg Polvo y disglvente V’ia .intramuscular y |500 mg
Emil-Barell-Str. 1 para S_O,|UCIOI’I para |via intravenosa
inyeccion
79639 Grenzach-Wyhlen
Alemania
Grecia Roche (Hellas) SA Rocephin 29 Polvo para solucidon |Via intravenosa 29
4, Alamanas & Delfon Str., para perfusion
Maroussi 15125,
Attiki
Grecia
Grecia Roche (Hellas) SA Rocephin 1g Polvo y disolvente Via intravenosa 1g
4, Alamanas & Delfon Str., para solucién para
Maroussi 15125, inyeccion
Attiki
Grecia
Grecia Roche (Hellas) SA Rocephin 1g Polvo y disolvente Via intramuscular 1g
4, Alamanas & Delfon Str., para solucién para
Maroussi 15125, inyeccion
Attiki
Grecia
Hungria Roche (Hungary) Ltd. Rocephin 1g Polvo y disolvente Via intravenosa 1000 mg

Edison utca 1
Budaobrs
H-2040

Hungria

para solucioén para
inyeccion




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Hungria Roche (Hungary) Ltd. Rocephin 500 mg Polvo y disolvente Via intramuscular 500 mg
Edison utca 1 para solucién para
Budaobrs inyeccion
H-2040
Hungria
Hungria Roche (Hungary) Ltd. Rocephin 250 mg Polvo y disolvente Via intramuscular 250 mg
Edison utca 1 para solucién para
Budaobrs inyeccion
H-2040
Hungria
Islandia Roche a/s Rocephalin 29 Concentrado para Via intravenosa 29
Industriholmen 59, solucién para
DK-2650 Hvidovre, perfusion
Dinamarca
Islandia Roche a/s Rocephalin 1g Polvo y disolvente Via intramusculary (19
Industriholmen 59, para s.o'luci(m para |via intravenosa
DK-2650 Hvidovre, Inyeccion
Dinamarca
Irlanda Roche Product Limited, Rocephin 1g Polvo para solucion |Via intramusculary (1 g
6 Falcon Way, Shire Park, para ir_]yecci()n y via intravenosa
Welwyn Garden City, perfusion
AL7 1TW,
Reino Unido
Irlanda Roche Product Limited, Rocephin 1g Polvo y disolvente Via intramuscular 1g

6 Falcon Way, Shire Park,
Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

Reino Unido

para solucién para
inyeccion IM




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacién
Italia Roche S.p.A. Rocefin 2g Polvo para solucién |Via intravenosa 29
Piazza Durante 11 para perfusion
20131 Milano
Italia
Italia Roche S.p.A. Rocefin 19 Polvo y disolvente  |via intravenosa 1g
Piazza Durante 11 para SQJuCién para
20131 Milano Inyeccion
Italia
Italia Roche S.p.A. Rocefin 1g Polvo y disolvente Via intramuscular 1g
Piazza Durante 11 para sp]ucic’m para
20131 Milano Inyeccion
Italia
Italia Roche S.p.A. Rocefin 500 mg Polvo y disolvente Via intramuscular 500 mg
Piazza Durante 11 para S_C)Jucién para
20131 Milano Inyeccion
Italia
Italia Roche S.p.A. Rocefin 250 mg Polvo y disolvente  |Via intramuscular (250 mg
Piazza Durante 11 para S_()Jucién para
20131 Milano Inyeccion
Italia
Letonia Roche Latvija SIA Rocephin 1 g pulveris |19 Polvo para solucién |Via intramusculary |1 g
8b G.Astras Street, Riga, |injekciju $kiduma para inyeccion via intravenosa
LV1082, pagatavoSanai
Letonia
Luxemburgo N.V. Roche S.A. Rocephine 29 Polvo para solucién |via intravenosa 29

Rue Dante 75
1070 Bruxelles
Bélgica

para perfusion




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Luxemburgo N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Polvo y disolvente Via intravenosa 1g
Rue Dante 75 para solucion para
1070 Bruxelles inyeccion IV
Bélgica
Luxemburgo N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Polvo y disolvente Via intramuscular 1g
Rue Dante 75 para solucion para
1070 Bruxelles inyeccién IM
Bélgica
Malta Roche Product Limited, Rocephin 29 Polvo para solucion |Via intravenosa 29
6 Falcon Way, Shire Park, para perfusién
Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Reino Unido
Malta Roche Product Limited, Rocephin 19 Polvo para solucién |Via intramusculary |1 g
6 Falcon Way, Shire Park, para inyeccion via intravenosa
Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Reino Unido
Malta Roche Product Limited, Rocephin 250 mg Polvo para solucién |Via intramuscular y |250mg
6 Falcon Way, Shire Park, para inyeccién via intravenosa
Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Reino Unido
Paises bajos Roche Nederland B.V. Rocephin 2 i.v. 29 Polvo para solucion |Via intravenosa 29
Beneluxlaan 2a, para perfusion
3446 GR Woerden
Paises bajos
Paises bajos Roche Nederland B.V. Rocephin 1 i.m. 1g Polvo para solucion |Via intramuscular 1g

Beneluxlaan 2a,
3446 GR Woerden
Paises bajos

para inyeccion




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Paises bajos Roche Nederland B.V. Rocephin 1 i.v. 1g Polvo para solucion |Via intravenosa 1g
Beneluxlaan 2a, para inyeccion
3446 GR Woerden
Paises bajos
Paises bajos Roche Nederland B.V. Rocephin 0,5 i.v. 500 mg Polvo para solucion |Via intravenosa 500 mg
Beneluxlaan 2a, para inyeccion
3446 GR Woerden
Paises bajos
Paises bajos Roche Nederland B.V. Rocephin 0,25 i.m. 250 mg Polvo para solucién |Via intramuscular 250 mg
Beneluxlaan 2a, para inyeccion
3446 GR Woerden
Paises bajos
Portugal Roche Farmacéutica Rocephin 29 Polvo para solucion |Via intravenosa 29
Quimica, Lda., para perfusion
Estrada Nacional 249-1,
2720-413 Amadora,
Portugal
Portugal Roche Farmacéutica Rocephin 1000 Polvo y disolvente Via intravenosa 1g
Quimica, Lda., mg/10 ml |para solucidon para
Estrada Nacional 249-1, inyeccion
2720-413 Amadora,
Portugal
Portugal Roche Farmacéutica Rocephin 1000 Polvo y disolvente Via intramuscular 1g
Quimica, Lda., mg/3,5 ml |para solucién para
Estrada Nacional 249-1, inyeccion
2720-413 Amadora,
Portugal
Portugal Roche Farmacéutica Rocephin 500 mg/2 |Polvo y disolvente Via intramuscular 500 mg
Quimica, Lda., ml para solucioén para

Estrada Nacional 249-1,
2720-413 Amadora,
Portugal

inyeccion




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Portugal Roche Farmacéutica Rocephin 250 mg/2 |Polvo y disolvente Via intramuscular 250 mg
Quimica, Lda., ml para solucién para
Estrada Nacional 249-1, inyeccion
2720-413 Amadora,
Portugal
Rumania Roche Romania SRL Rocephin 2 g pulbere |2 g Polvo para solucion |Via intravenosa 29
Piata Presei Libere, Nr. 3- |Pentru solutie para perfusion
5, perfuzabila
Cladirea City Gate—Turnul
de Sud, Etajele 4A, 5 si 6,
Sector 1, Bucuresti,
Rumania.
Suecia Roche AB Rocephalin 29 Polvo para solucion |Via intravenosa 29
Box 47327 para perfusion
100 74 Stockholm
Suecia
Suecia Roche AB Rocephalin 1g Polvo y disolvente Via intramusculary |1 g
Box 47327 para soluciéon para |via intravenosa
100 74 Stockholm inyeccion
Suecia
Suecia Roche AB Rocephalin 1g Polvo y disolvente Via intramuscular 1g
Box 47327 para solucién para
100 74 Stockholm Inyeccion
Suecia
Reino Unido Roche Product Limited, Rocephin 29 Polvo para solucién |Via intramusculary (2 g

6 Falcon Way, Shire Park,
Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Reino Unido

para inyeccion y
perfusion

via intravenosa




Estado Titular de la Marca de fantasia Dosis Forma Via de Contenido
miembro autorizacion de Nombre farmacéutica administracion (Concentracion)
UE/EEE comercializacion
Reino Unido Roche Product Limited, Rocephin 1g Polvo para solucién |Via intramusculary (1 g

6 Falcon Way, Shire Park para inyeccion via intravenosa

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,

Reino Unido
Reino Unido Roche Product Limited, Rocephin 250 mg Polvo para solucién |Via intramusculary (250 mg

6 Falcon Way, Shire Park,
Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Reino Unido

para inyeccion

via intravenosa

10




