LISAI

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMI, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISI,
TAOTLEJATE, MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDESNING NORRAS
JA ISLANDIL



Liikmesriik M digiloa hoidja Nimetus Tugevus Ravimvorm M anustamisviis

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden - Geel Geel Kutaanne
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
1210 Wien
Austria

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden 20 Mg - 20 mg Siistelahus Parenteraalne
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 Ampullen
1210 Wien
Austria

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden 20 Mg - 10 mg Kapsel Suukaudne
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1 Kapseln
1210 Wien
Austria

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden 20 Mg - 20 mg Kapsel Suukaudne
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 Kapseln
1210 Wien
Austria

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden 20 Mg - 20 mg Tablett Suukaudne
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1 Losbare Tablettten
1210 Wien
Austria

Austria Pfizer Corporation Austria Gesmbh Felden Quick - Solve 20 mg Tablett Suukaudne
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 20 Mg -
1210 Wien LyoTablettten
Austria

Austria Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh Pirocam 20 Mg - 20 mg Siistelahus Parenteraalne
Albert - Schweitzer - Gasse 3 Ampullen
1140 Wien
Austria

Austria Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh Pirocam 20 Mg - 20 mg Tablett Suukaudne
Albert - Schweitzer - Gasse 3 Tablettten
1140 Wien
Austria



Liikmesriik

Austria

Austria

Austria

Austria

Austria

Austria

Austria

Austria

M digiloa hoidja

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-Gmbh
Albert - Schweitzer - Gasse 3
1140 Wien

Austria

Hexal Pharma Gmbh
Carlbergergasse 44

1235 Wien

Austria

Hexal Pharma Gmbh
Carlbergergasse 44

1235 Wien

Austria

Ci Pharma Arzneimittel Handelsgesmbh
Thimiggasse 25

1180 Wien

Austria

Stada Arzneimittel Gmbh.
Heiligenstadterstrale 52/2/8
1190 Wien

Austria

Stada Arzneimittel Gmbh.
Heiligenstadterstrale 52/2/8
1190 Wien

Austria

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Wien

Austria

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Wien

Austria

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pirocam 20 Mg -
Zapfchen

Pirorheum 10 Mg -
Tablettten

Pirorheum 20 Mg -
Tablettten

Piroxicam 'Ci
Pharma' 20 Mg -
Brausepulver

Piroxistad 10 Mg
Tabs - Losbare
Tablettten

Piroxistad 20 Mg
Tabs - Losbare
Tablettten

Pirox 10 Mg -

Kapseln

Pirox 20 Mg -
Kapseln

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Ravimvorm

Suposiit

Tablett

Tablett

Kihisev pulber

Tablett

Tablett

Kapsel

Kapsel

M anustamisviis

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Austria

Austria

Austria

Austria

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Amat Pharma Trading Gmbh
Walfischgasse 6/2/1/3

1010 Wien

Austria

Boehringer InGeelheim Austria Gmbh.

Dr. Boehringer - Gasse 5-11
1121 Wien

Austria

Torrex-Chiesi Pharma Gmbh.
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Austria

Torrex-Chiesi Pharma Gmbh.
Gonzagagasse 16/16
A-1010 Wien

Austria

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt

Belgia

3ddd Pharma N.N.
Diestersteenweg 349
B-3510 Hasselt

Belgia

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e

B-3001 Leuven

Belgia

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e

B-3001 Leuven

Belgia

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pirox 0,2% -
Suukaudnee
Suspension

Tonimed - Geel

Brexin 20 Mg —

Tablettten

Brexin -Pulver

Piromed

Piromed Dispers

Brexine

Brexine

2 mg/ml

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Suukaudne

suspensioon

Geel

Tabletts

Suukaudne pulber

Geel

Tablett

Tablett

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Transdermaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgia
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgia
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgia
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgia
Aktuapharma N.V.
Ambachtenlaan 13e
B-3001 Leuven
Belgia

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussels
Belgia

Bexal S.P.R.L.
Avenue Jules Bordet 168
B-1140 Brussels
Belgia

Docpharma N.V.
Ambachtenlaan
B-3001 Heverlee
Belgia

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Feldene Dispersal

Feldene

Feldene Im

Feldene Lyotabs

Piroxicam Eg

Piroxicam Bexal

Piroxicam Bexal

Dociproxi Dispers Ex

Piroxicam

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Tablett

Kapsel

Siistelahus

Suukaudne liofilisaat

Kapsel

Tablett

Tablett

Dispergeeruv tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Belgia Ethimed N.V. Piroxymed 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Leuvensestraat 28 Bus 2
B-1800 Vilvoorde
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Eg 10 mg Kapsel Suukaudne
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Eg 20 mg Kapsel Suukaudne
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Eg 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Eg 20 mg/ml Siistelahus Intramuskulaarn
Heizel Esplanade 22 e
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Generix 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam Generix 20 mg Kapsel Suukaudne
Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels
Belgia

Belgia Eurogenerics N.V. Piroxicam- 20 mg Siistelahus Intramuskulaarn
Heizel Esplanade 22 Ratiopharm e
B-1020 Brussels
Belgia



Liikmesriik

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade 22
B-1020 Brussels

Belgia

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20

B-8620 Nieuwpoort

Belgia

Euro-Medic N.V.
Astridlaan 20

B-8620 Nieuwpoort

Belgia

Kela Laboratoria N.V.

Sint Lenaartseweg 48/4
B-2320 Hoogstraten
Belgia

Laboratoires S.M.B S. S.A.
Rue De La PastSuukaudnee 16/28
B-1080 Brussels

Belgia

Laboratoires S.M.B S. S.A.
Rue De La PastSuukaudnee 16/28
B-1080 Brussels

Belgia

Merck N.V.
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Belgia

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicamstada

Brexine

Feldene Lyotabs

Piroxicam Kela Ex

Revalat

Solicam

Solicam

Merck-Piroxicam

Brexine

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kapsel

Tablett

Tablett

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Brexine - Dryfiz Ex

Piroxidex

Brexine

Brexine

Piroxidex

Piroxidex

Feldene

Feldene

Feldene

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Ravimvorm

Tablett

Graanulid

Tablett

Dispergeeruv tablett

Pulber

Kapsel

Kapsel

Suposiit

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne



Liikmesriik

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pfizer S.A.,

Boulevard De La Plaine 17
B-1050 Brussels

Belgia

Pharmapartner Nv

Kolonel Begaultlaan 16
B-3012 Leuven

Belgia

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgia

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgia

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Feldene

Feldene

Feldene Dispersal

Feldene Lyotabs

Feldene Lyotabs

Feldene Lyotabs

Piroxicam -

Ratiopharm

Piroxicam-
Ratiopharm

0.50%

20 mg/ml

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Geel

Siistelahus

Tablett

Suukaudne liofilisaat

Suukaudne liofilisaat

Tablett

Suposiit

Tablett

M anustamisviis

Transdermaalne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne



Liikmesriik

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

M digiloa hoidja

Ratiopharm Belgium S.A.
Rue Saint-Lambert 141
B-1200 Bruxelle

Belgia

Sandoz N.V.

Telecom Ardens - Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde

Belgia

Socobom N.V.

Luoizalaan 149 Bus 4
B-1050 Brussels

Belgia

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgia

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgia

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgia

Teva Generics Belgium N.V.
Laarstraat 16

B-2610 Wilrijk

Belgia

Topgen Esv

E.Demunterlaan 1/8

B-1090 Brussels

Belgia

10

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam-

Ratiopharm

Piroxicam Sandoz

Polydene

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxicam Teva

Piroxitop

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Tablett

Dispergeeruv tablett

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Suposiit

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Belgia

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

M digiloa hoidja

P.S.I.N.V.

Kraanlei 27-29

B-900 Gent

Belgia

Alkaloid Ltd

21 "Tzar Boris III" Blvd.,
1000 Sofia

Bulgaaria

Sopharma AD

16 "Iliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulgaaria

Sopharma AD

16 "Iliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulgaaria

Sopharma AD

16 "Iliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulgaaria

Sopharma AD

16 "Iliensko Shose" str.
1220 Sofia

Bulgaaria

Boehringer InGeelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 InGeelheim am Rhein
Saksamaa

Promedica S.p.A.

Via Palermo 26 A
43100, Parma

Itaalia

11

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Veralgesic

Piroxicam Alkaloid

Piroxicam Sopharma

Piroxicam Sopharma

Piroxicam Sopharma

1%

Piroxicam Sopharma
0.5%

FinalGeel

Flamexin

20 mg

20mg

10 mg

20 mg

1g/100 g -
40g

0.5g/100g -
40g

0.5g/100g -
35g; 50g

20mg

Ravimvorm

Dispergeeruv tablett

Kapsel

kovakapsel

kovakapsel

Geel

Geel

Geel

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Bulgaaria

Kiipros

M digiloa hoidja

Promedica S.p.A.

Via Palermo 26 A

43100, Parma

Itaalia

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Pfizer Hellas Ae

243 Mesogion Ave,

15451 N. Psychiko

Kreeka

12

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Flamexin

Hotemin 10 mg
Kapsel

Hotemin 20 mg
Kapsel

Hotemin Siistimiseks

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Feldene

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg/ml -1ml

20 mg

10 mg

0.5g/50g - 50g

10 mg

Ravimvorm

Suukaudse lahuse

pulber

Kapsel

Kapsel

Siistelahus

Suposiit

Suposiit

Kreem

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn

(&

Rektaalne

Rektaalne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

Kiipros

Kiipros

Kiipros

Kiipros

Kiipros

Kiipros

Kiipros

Kiipros

M digiloa hoidja

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Kreeka

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Kreeka

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Kreeka

Pfizer Hellas Ae
243 Mesogion Ave,
15451 N. Psychiko
Kreeka

Varnavas Hadjipanayis
7 Androcleous Str.
Pobox 21229

1504 Lefkosia
Kiipros
Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,
Kiipros
Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,
Kiipros
Medochemie Ltd
Pobox 51409,

3505 Lemesos,

13

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Brexin

Sotilen

Sotilen

Sotilen

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg/ml, 1ml

20 mg

10 mg

20 mg

1%

Ravimvorm

Dispergeeruv tablett

Suposiit

Geel

Siistelahus

Tablett

Kapsel

Kapsel

Geel

Manustamisviis

Suukaudne

Rektaalne

Kutaanne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik

Kiipros

Kiipros

Tsehhi

Tsehhi

Tsehhi

Tsehhi

Tsehhi

Vabariik

Vabariik

Vabariik

Vabariik

Vabariik

M digiloa hoidja

Kiipros

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
Aharnon Str.

P.O Box 51706

3508 Limassol

Kiipros

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate
Aharnon Str.

P.O Box 51706

3508 Limassol

Kiipros

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapest

Ungari

Pro.Med.Cs Praha A.S.
Telcska 1

14000 Praha 4

14

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Roxitan

Roxitan

Hotemin

Hotemin 10 mg,

Hotemin 20 Mg

Hotemin

Pro-Roxikam 10 mg

10 mg

20 mg

20MG/ML

10 mg

20 mg

10mg/gm

10 mg

Ravimvorm

Kapsel

Kapsel

Siistelahus

Kovakapsel

Kovakapsel

Kreem

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

TSehhi Vabariik
Pro.Med.Cs Praha A.S.
Telcska 1

14000 Praha 4

TSehhi Vabariik

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg.

Gottlieb-Daimler-Strasse 19
891 50 Laichingen
Saksamaa

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Abz-Pharma Gmbh

Dr. Georg-Spohn-Str. 7
D-89143 Blaubeuren
Saksamaa

Abz-Pharma Gmbh

Dr. Georg-Spohn-Str. 7
D-89143 Blaubeuren
Saksamaa

Acis Arzneimitte]l Gmbh
Bajuwarenring 14
D-82041 Oberhaching

15

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pro-Roxikam 20 Mg

Piroxicam Al 10
Piroxicam Al 20

Flamexin

Flamexin

Flamexin Eff

Piro 10mg Abz
10231.00.00

Piro 20mg Abz
10231.01.00

Piroxicam Acis 20mg
Tabs
29562.00.00

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10mg

20mg

20mg

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Tablett

Graanulid

Kihisev tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Saksamaa

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Saksamaa

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Saksamaa

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Saksamaa

Aliud Pharma Gmbh & Co.Kg
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen

Asche Chiesi Gmbh

Gasstr. 6

D-22761 Hamburg

Saksamaa

Asche Chiesi Gmbh
Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Saksamaa

Asche Chiesi Gmbh
Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Saksamaa

16

Ravimi valjamdeldud

Tugevus

nimetus

Piroxicam Al 10
30314.00.00

Piroxicam Al 20
29583.00.00

Piroxicam Al 20
BrauseTablettten
31544.00.00

Piroxicam Al 20
Zapfchen
6412895.00.00
Brexidol 20 Mg
Granulat Zur
Herstellung Einer
Losung Zum
Einnehmen
27116.00.01
Brexidol 20 Mg
Tablettten
27116.00.00

Pc-Fice 20 Mg
Granulat Zur
Herstellung Einer
Losung Zum
Einnehmen
28887.00.01

10mg

20mg

20mg

20mg

20mg/3g

20mg

20mg/3g

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Kihisev tablett

Suposiit

Graanulid

Tablett

Graanulid

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Asche Chiesi Gmbh

Gasstr. 6

D-22761 Hamburg
Saksamaa

Bc Biochemie Pharma Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D- 85737 Ismaning
Saksamaa

Bc Biochemie Pharma Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D- 85737 Ismaning
Saksamaa

Betapharm Arzneimittel Gmbh
Kobelweg 95

D-86156 Augsburg
Saksamaa

Betapharm Arzneimitte] Gmbh
Kobelweg 95

D-86156 Augsburg
Saksamaa

Ct-Arzneimittel Gmbh
Lengeder Str. 42a

D-13407 Berlin

Saksamaa

CT-Arzneimittel Gmbh
Lengeder Str. 42a

D-13407 Berlin

Saksamaa

Docpharm Arznewimittelvertrieb Gmbh & Co.Kgaa
Reetzstr. 83

D-76327 Pfinztal

Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pc-Fice 20 Mg
Tablettten
28887.00.00

Fasax 10 Mg Tabs
26221.00.00

Fasax 20 Mg Tabs
24902.00.00

Pirobeta 10
37338.00.00

Pirobeta 20
37338.01.00

Pirox-Ct 20mg
Tablettten
6156699.01.01

Pirox-CT 20mg/1ml
Ampullen
6061697.00.00

Piroxicam Pb 10mg
26223.00.00

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg

20mg/1ml

10mg

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Siistelahus

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Docpharm Arznewimittelvertrieb Gmbh & Co.Kgaa

Reetzstr. 83

D-76327 Pfinztal

Saksamaa

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik Gmbh
Rigistr. 2

D-12277 Berlin

Saksamaa

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik Gmbh
Rigistr. 2

D-12277 Berlin

Saksamaa

Heumann Pharma Gmbh & Co. Generica Kg
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Saksamaa

Heumann Pharma Gmbh & Co. Generica Kg
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Saksamaa

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Saksamaa

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Saksamaa

Hexal Ag

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam Pb 20mg
26223.01.00

Piro Kd 10 Tabs
36015.00.00

Piro Kd 20 Tabs
34106.01.00

Piroxicam 10
Heumann
12426.00.00

Piroxicam 20
Heumann
12426.01.00

A .M. Piroxicam 20
10013.00.00

Ig 20 LM.
53304.00.00

Maxiflam 20 I.M.
53303.00.00

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg/1ml

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Suposiit

Siistelahus

Siistelahus

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Parenteraalne

Parenteraalne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piro 20 I.M.
53307.00.00

Pirorheum 20 I.M.
31511.00.01

Piroxicam Hexal 10
Mg Tabs
9625.00.02

Piroxicam Hexal 20
I.M.
53306.00.00

Piroxicam Hexal 20
Mg BrauseTablettten
31511.00.00

Piroxicam Hexal 20
Mg Tabs
9625.01.02

Piroxicam Hexal 20
Mg Ziapfchen
9625.00.01

Piroxicam Hexal
20mg/M1
3000887.00.00

20mg/1ml

20mg/1ml

10mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

Ravimvorm

Siistelahus

Siistelahus

Tablett

Siistelahus

Kihisev tablett

Tablett

Suposiit

Siistelahus

Manustamisviis

Siistimiseks

Siistimiseks

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Parenteraalne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Kohne Pharma Gmbh
Schallbruch 1
D-42781 Haan
Saksamaa

Merck Dura Gmbh
Alsfelder Str. 19
D-64289 Darmstadt
Saksamaa

Merck Dura Gmbh
Alsfelder Str. 19
D-64289 Darmstadt
Saksamaa

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Saksamaa

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Saksamaa

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna
Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxiject 20 I.M.
53305.00.00

Traumahexal 20
29785.00.00

Piroxicam 20 Mg
Ako
37588.00.00

Durapirox 20mg
12638.00.00

Durapirox 20mg
Tabs
9627.01.01

Pirocutan 10mg
29562.01.00

Pirocutan 20mg
39340.00.00

Pirocutan Ampullen
6829336.00.00

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg

10mg

20mg

20mg/1ml

Ravimvorm

Siistelahus

Suposiit

Tablett

Kapsel

Tablett

Tablett

Tablett

Siistelahus

Manustamisviis

Parenteraalne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Mibe Gmbh Arzneimittel
Miinchener Str. 15

D- 06796 Brehna

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa

Mibe Vertriebsgesellschaft Mbh
Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pirocutan Ampullen 20mg/1ml

Mibe
48754.00.00

Jenapirox .M. 20 Mg 20mg/1ml

6413185.00.00

Jenapirox Tabs 10mg  10mg
12637.00.00

Jenapirox Tabs 20 20mg
Mg
9628.00.00

Piroxicam-Kapseln 10mg
10 Mg Jenapharm
41597.00.00

Piroxicam-Kapseln 10mg
10 Mg Jenapharm
6000413.01.00

Piroxicam-Kapseln 20mg
20 Mg Jenapharm
41597.01.00
Piroxicam-Kapseln 20mg
20 Mg Jenapharm

6000413.00.00

Ravimvorm

Siistelahus

Siistelahus

Tablett

Tablett

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

M anustamisviis

Parenteraalne

Parenteraalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Pfizer Pharma Gmbh
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksamaa

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3
D-85737 Ismaning
Saksamaa

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3
D-85737 Ismaning
Saksamaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Felden 20mg Tabs
871.01.02

Piroxicam-
Ratiopharm 10 Mg
Tabs
6013244.01.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20 Mg
Injektioslosung
6362849.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20 Mg
Tabs
6013244.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20
Zapfchen
6040355.00.00
Piroxicam-
Ratiopharm 20mg
Zapfchen
10231.00.01
Piroxicam Sandoz
Parenteral 20mg
Injektionslosung
6139399.00.00

Piroxicam-Ac Suppos

20
30064.00.00

20mg

10mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Siistelahus

Tablett

Suposiit

Suposiit

Siistelahus

Suposiit

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne

Rektaalne

Rektaalne

Parenteraalne

Rektaalne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Sandoz Pharmaceuticals Gmbh
Carl-Zeiss-Ring 3

D-85737 Ismaning

Saksamaa

Siemens & Co Heilwasser Und Quellenprodukte Des
Staatsbades Bad Ems Gmbh & Co.KgArzbacher Str. 78D-
56130 Bad Ems

Saksamaa

Siemens & Co Heilwasser Und Quellenprodukte Des
Staatsbades Bad Ems Gmbh & Co.Kg
Arzbacher Str. 78

D-56130 Bad Ems

Saksamaa

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksamaa

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksamaa

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksamaa

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksamaa

Stada Gmbh

Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam-Sandoz
Parenteral 20 Mg
Injektionslosung
53301.00.00
Piroxicam Hexal
10mg Tablettten
9627.00.01

Piroxicam Hexal
20mg Tablettten
3000886.01.00

Piroxi 10 Stada Tabs
44091.00.00

Piroxi 20 Stada Tabs
44091.01.00

Piroxicam Stada
6346224.00.00

Piroxicam Stada 10
Mg Kapseln
23046.00.00

Piroxicam Stada
10mg Tabs
6068067.00.00

20mg/1ml

10mg

20mg

10mg

20mg

20mg/1ml

10mg

10mg

Ravimvorm

Siistelahus

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Siistelahus

Kapsel

Tablett

Manustamisviis

Parenteraalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Stada Gmbh
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tad Pharma Gmbh

Heinz-Lohmann-Str. 5

D-27472 Cuxhaven
Saksamaa
Tad Pharma Gmbh

Heinz-Lohmann-Str. 5

D-27472 Cuxhaven

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam Stada 20
Mg Kapseln
23046.01.00

Piroxicam Stada
20mg
BrauseTablettten
39728.00.00
Piroxicam Stada
20mg Tabs
6068067.01.00

Piroxistad
Injektionslésung 20
Mg/Ml
48755.00.00
Pxi-10 Stada Tabs
28449.00.00

Pxi-20 Stada Tabs
28449.01.00

Flexase 10 Tabs
6691665.00.00

Flexase 10mg Tabs
9625.00.00

20mg

20mg

20mg

20mg/1ml

10mg

20mg

10mg

10mg

Ravimvorm

Kapsel

Kihisev tablett

Tablett

Siistelahus

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

M digiloa hoidja

Saksamaa

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Saksamaa

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Saksamaa

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Saksamaa

Tad Pharma Gmbh
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven

Saksamaa

Weimer Pharma Gmbh

Im Steingeriist 30

D- 76437 Rastatt

Saksamaa

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog
Saksamaa

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog
Saksamaa

Wieb Pharm Vertriebs Gmbh & Co.Kg
Diestraat 15

D-25870 Norderfriedrichskoog
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Flexase 20mg Tabs
9626.00.00

Flexase Ampullen
53300.00.00

Flexase S
29786.00.00

Flexase Uno
6691665.01.00

Piroxicam Weimer
Injektionsldsung 20
Mg/Ml
49635.00.00
Pirowieb 20 Amp.
36620.00.00

Pirowieb 20 Mg
12428.00.00

Pirowieb 20mg Inj.-
Lsg.
53302.00.00

20mg

20mg/1ml

20mg

20mg

20mg/1ml

20mg/1ml

20mg

20mg/1ml

Ravimvorm

Tablett

Siistelahus

Suposiit

Tablett

Siistelahus

Siistelahus

Tablett

Siistelahus

M anustamisviis

Suukaudne

Parenteraalne

Rektaalne

Suukaudne

Parenteraalne

Parenteraalne

Suukaudne

Parenteraalne



Liikmesriik

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Denmark

Taani

Taani

M digiloa hoidja

Saksamaa

Winthrop Arzneimittel Gmbh
Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck
Saksamaa

Winthrop Arzneimittel Gmbh

Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck
Saksamaa

Winthrop Arzneimittel Gmbh

Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck
Saksamaa

Winthrop Arzneimittel Gmbh

Industriestr. 10

D-82256 Fiirstenfeldbruck
Saksamaa

Merck NM AB
Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm

Rootsi

Merck NM AB

Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm

Rootsi

Merck NM AB

Ynglingagatan 14

11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroflam 10 Mg
40937.00.00

Piroflam 10 Mg Tabs
Lichtenstein
6144727.00.00

Piroflam 20mg Tabs
Lichtenstein
6144727.01.00

Piroflam Suppos
Lichtenstein
6144779.00.00

Piroxicam " Merck
NMH

Piroxicam "Merck
NMH

Piroxicam "Merck
NMH

10mg

10mg

20mg

20mg

10 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kapsel

Tablett

Tablett

Suposiit

Tablett

Tablett

Kapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Taani

Taani

Taani

Taani

Taani

Taani

Taani

Kreeka

M digiloa hoidja

Rootsi

Merck NM AB
Ynglingagatan 14
11347, Post Box 23033
SE-10435 Stockholm
Rootsi

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
Dk-2750 Ballerup
Taani

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
Dk-2750 Ballerup
Taani

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Taani

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Taani

Hexal A/S
Kanalholmen 8-12
Dk-2650 Hvidovre
Taani

Hexal A/S
Kanalholmen 8-12
Dk-2650 Hvidovre
Taani

DEMO ABEE

21st Km National Road
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam "Merck
NMH

Felden

Felden

Pirom

Pirom

Piroxigea

Piroxigea

Oximezin

20 mg

20 mg

0.5%

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg/tab

Ravimvorm

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Geel

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Gastroresistentne
tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Athens-Lamia 14565
Kreeka

Kreeka DEMO ABEE Oximezin 20 mg/tab Gastroresistentne Suukaudne
21st Km National Road tablett
Athens-Lamia 14565
Kreeka

Kreeka DEMO ABEE Oximezin 20 mg/1ml Siistelahus Intramuskulaane
21st Km National Road
Athens-Lamia 14565
Kreeka

Kreeka DEMO ABEE Oximezin 0.50% Geel Kutaanne
21st Km National Road Athens-Lamia
Post Code: 14565
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 20 mg/sup Suposiit Rektaalne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 20 mg/tab Dispergeeruv tablett Suukaudne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 10 mg/tab Dispergeeruv tablett Suukaudne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 0.5% Geel Kutaanne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 20 mg/1ml Siistelahus Intramuskulaarn
Mesogeion 243 e
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Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 10 mg/tab Tablett Suukaudne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Pfizer Hellas Ae Feldene 20 mg/tab Tablett Suukaudne
Mesogeion 243
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Biomedica-Chemica Valopon 10 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
G. Lyra 25,
Kato Kifissia
Kreeka

Kreeka Biomedica-Chemica Valopon 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
G. Lyra 25,
Kato Kifissia
Kreeka

Kreeka Biomedica-Chemica Valopon 0.5% Geel Kutaanne
G. Lyra 25,
Kato Kifissia
Kreeka

Kreeka Biomedica-Chemica Valopon 20 mg/1ml Siistelahus Intramuskulaarn
G. Lyra 25, e
Kato Kifissia
Kreeka

Kreeka Remedina Flodeneu 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Gounari 25 & Areos
Kamatero Attiki 13451
Kreeka

Kreeka Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis Zerospam 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Dilou 9
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Liikmesriik

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

M digiloa hoidja

Peristeri 12134

Kreeka

Pharmaceutical Industry Proel Ae E.G. Koronis
Dilou 9

Peristeri 12134

Kreeka

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Kreeka

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Kreeka

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Kreeka

Help Aebe

Valaoritou 10
Metamorfosi Attiki 14452
Kreeka

Rafarm Aebe

Korinthou 12

New Psychiko 15451
Kreeka

Rafarm Aebe

Korinthou 12

New Psychiko 15451
Kreeka

Rafarm Aebe

Korinthou 12
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Zerospam

Proponol

Proponol

Proponol

Proponol

Zitumex

Zitumex

Zitumex

0.5%

20 mg/cap

10 mg/cap

20 mg/sup

0.5%

20 mg/cap

20 mg/sup

0.5%

Ravimvorm

Geel

Kovakapsel

Kovakapsel

Suposiit

Geel

Kovakapsel

Suposiit

Geel

M anustamisviis

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Kutaanne

Suukaudne

Rektaalnel

Kutaanne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Rafarm Aebe Zitumex 20 mg/1ml Siistelahus Intramuskulaane
Korinthou 12
New Psychiko 15451
Kreeka

Kreeka Vilco Ae Pedifan 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Pefkon 121
Neo Irakleio 14122
Kreeka

Kreeka Vilco Ae Pedifan 0.5% Geel Kutanne
Pefkon 121
Neo Irakleio 14122
Kreeka

Kreeka Faran Abee Calmopyrol 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Achaias & Troizinias
New Kifissia 14564
Kreeka

Kreeka Faran Abee Calmopyrol 20 mg/sup Suposiit Rektaalne
Achaias & Troizinias
New Kifissia 14564
Kreeka

Kreeka MENTINOVA AE Conzila 20 mg/tab Tablett Suukaudne
16th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15344
Kreeka

Kreeka MENTINOVA AE Conzila 0.5% Geel Kutaanne
16th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15344
Kreeka

Kreeka GENEPHARM AE Grecotens 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
18th Km Marathonos Avenue
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Liikmesriik

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

M digiloa hoidja

Pallini Attiki 15351
Kreeka
GENEPHARM AE
18th Km Marathonos Avenue
Pallini Attiki 15351
Kreeka

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
Dafni 17235

Kreeka

Coup Oe Kouparoussos & Sia
Agias Varvaras 53
Dafni 17235

Kreeka

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kleva Epe

Parnithos Avenue 189
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Grecotens

Ruvamed

Ruvamed

Pyrcost

Pyrcost

Pyrcost

Pyrcost

Felcam

0.5%

20 mg/cap

0.5%

20 mg/cap

0.5%

20 mg/sup

20 mg/1ml

10 mg/cap

Ravimvorm

Geel

Kovakapsel

Geel

Kovakapsel

Geel

Suposiit

Siistelahus

Kovakapsel

M anustamisviis

Vilispidine

Suukaudne

Vilispidine

Suukaudne

Kutaanne

Rektaalne

Intramuskulaane

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kreeka Kleva Epe Felcam 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kreeka Kleva Epe Felcam 0.5% Geel Vilispidine
Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kreeka Kleva Epe Felcam 20 mg/sup Suposiit Rektaalne
Parnithos Avenue 189
Acharnai Attiki 13671
Kreeka

Kreeka Viostam K. Mpougias & Sia E.E. Painrelipt-D 0.5% Geel Vilispidine
Padiamantopoulou 66
Zografou 157 71
Athens

Kreeka Norma Hellas Ae Neo Axedil 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
Menandrou 54
Athens 10431
Kreeka

Kreeka Norma Hellas Ae Neo Axedil 20 mg/1ml Siistelahus Intramuskulaane
Menandrou 54
Athens 10431
Kreeka

Kreeka Anfarm Hellas Ae Bleduran 20 mg/cap Kovakapsel Suukaudne
K. Palaiologou & Perikleous 27
Chalandri 15232
Kreeka

Kreeka Anfarm Hellas Ae Bleduran 0.5% Geel Kutaanne
K. Palaiologou & Perikleous 27
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Liikmesriik

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

M digiloa hoidja

Chalandri 15232
Kreeka

Gap Ae

Agisilaou 46

Agios Dimitrios 17341
Kreeka

Gap Ae

Agisilaou 46

Agios Dimitrios 17341
Kreeka

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Kreeka

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Kreeka

Chiesi Hellas Aebe
Anapafseos Avenue 30
Vrilissia 15235

Kreeka

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
Gerakas 15344

Kreeka

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
Gerakas 15344

Kreeka

Pharmanel Pharmaceutical Ae
Marathonos 106
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam/Gap

Piroxicam/Gap

Brexin

Brexin

Brexin

Sinartrol

Sinartrol

Sinartrol

20 mg/cap

10 mg/cap

20 mg/sachet

20 mg/tab

20 mg/tab

15 mg/tab

1.5%

30 mg/tab

Ravimvorm

Kovakapsel

Kovakapsel

Suukaudse lahuse

graanulid

Tabletts

Kihisev tabletts

Tablett

Kreem

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Gerakas 15344
Kreeka

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene 10 mg Kovakapsel Suukaudne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene 20 mg Suposiit Rektaalne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene 20mg/ml Siistelahus Parenteraalne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. Feldene Flas 20 mg Liiofilisaat Suukaudne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Nefox Farma S.A. FeldeGeel 10-60 g Geel Kutaanne
Avda. De Europa, 20 B
28108 Alcobendas Madrid
Hispaania

Hispaania Chiesi Espafia, S.A. Brexinil 20 mg Tablett Suukaudne
Av. Berlin, 38-48 7% Planta
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Liikmesriik

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

M digiloa hoidja

08029 Barcelona
Hispaania

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Hispaania

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Hispaania

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Hispaania

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Hispaania

Chiesi Espafia, S.A.

Av. Berlin, 38-48 7% Planta
08029 Barcelona
Hispaania

Quimifar, S.A.

Comadran 37

Barbera Del Valles

08210 Barcelona
Hispaania

Quimifar, S.A.

Comadran 37

Barbera Del Valles

08210 Barcelona
Hispaania
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Brexinil

Brexinil Sobres

Cycladol

Cycladol Dref

Cycladol

Doblexan

Doblexan

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kihisev tablett

Suukaudne lahuse

pulber

Tablett

Kihisev tablett

Suukaudse lahuse

pulber

Suposiit

Kapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne



Liikmesriik

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

M digiloa hoidja

Quimifar, S.A.
Comadran 37

Barbera Del Valles
08210 Barcelona
Hispaania

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Hispaania

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Hispaania

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Hispaania

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Hispaania

Rottapharm, S.L.
Carretera De Barcelona 2
46132 Almacera
Hispaania

Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10. Polig. Areta
31620 Huarte Pamplona
Hispaania

Laboratorios Edigen, S.A
Chile 8, 2° Oficina 203.
Edificio Euromadrid
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Doblexan

Improntal

Improntal

Improntal

Improntal

Improntal

Piroxicam Cinfa

Piroxicam Edigen

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Smg/g

20mg/ml

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Kreem

Suposiit

Dispergeeruv tablett

Dispergeeruv tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

M digiloa hoidja

Las Matas

28290 Madrid

Hispaania

Pharmagenus ,S.A

Passeig De Gracia, 55 5° 1%
08007 Barcelona

Hispaania

Ratiopharm Espafia, S.A.
Avda. De Burgos 16 D - 5% Planta
28036 Madrid

Hispaania

Ratiopharm Espafia, S.A.
Avda. De Burgos 16 D - 5% Planta
28036 Madrid

Hispaania

Laboratorios Salvat
S.A.Gallo, 30-36

08950 Barcelona

Hispaania

Laboratorios Salvat
S.A.Gallo, 30-36

08950 Barcelona

Hispaania

Laboratorios faes Farma Sa
maximo Aguirre, 14

48940 Lamiaco-Lejona
Hispaania

Laboratorios Faes Farma Sa
Maximo Aguirre, 14

48940 Lamiaco-Lejona
Hispaania

Laboratorios Faes Farma Sa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam
Pharmagenus

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam

Ratiopharm

Salvacam

Salvacam

Sasulen

Sasulen

Sasulen

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0.50%

20 mg

20 mg

0.50%

Ravimvorm

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Suposiit

Kapsel

Geel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Geel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
Hispaania
Hispaania Laboratorios Faes Farma Sa Sasulen 20 mg Suposiit Rektaalne
Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
Hispaania
Hispaania Laboratorios Robert, S.A. Vitaxicam 20 mg Kapsel Suukaudne
Gran Via Carlos lii 94
08028 Barcelona
Hispaania
Hispaania Laboratorios Robert, S.A. Vitaxicam 20 mg Suposiit Rektaalne
Gran Via Carlos lii 94
08028 Barcelona
Hispaania
Hispaania Laboratorios Robert, S.A. Vitaxicam Topico 0.50% Geel Kutaanne
Gran Via Carlos lii 94
08028 Barcelona
Hispaania
Hispaania Laboratorios Robert, S.A. Vitaxicam 10 mg Tablett Suukaudne
Gran Via Carlos lii 94
08028 Barcelona
Hispaania

Eesti Chiesi Farmaceutici S.P.A. Brexin 20mg Tablettt Suukaudne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Eesti Chiesi Farmaceutici S.P.A. Brexin 20mg Suukaudse lahuse Suukaudne
Via Palermo 26/A pulber
43100 Parma
Itaalia
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Liikmesriik

Eesti

Soome

Soome

Soome

Soome

Soome

Soome

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

Pfizer Europe Ma Eeig
Ramsgate Road
Sandwich

Kent Ct13 9nj
Uhendkuningriik

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Soome

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Soome

Pfizer Oy
Tietokuja 3

00330 Helsinki
Soome

Alpharma A/S
Harbitzalleen 3
158 Skoyen

0212 Oslo

Norra

Merckle Gmbh
Ludwig-Merckle-Strasse 3
P.O.Box 1161
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Ajc Pharma
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Ravimi viljambeldud Tugevus
nimetus
Feldene 0.5%
Brexidol 20 mg
Felden 0.5%
Felden 20 mg
Felden 20 mg
Piroxal 20 mg
Piroxin 0.5%
Zofora 20 Mg, 20 mg

Ravimvorm

Geel

Tablett

Geel

Kovakapsel

Tablett

Tablett

Geel

Suposiit

M anustamisviis

Transdermaalne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Rektaalne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

18, Rue Du Docteur Ragnaud
16000 Angouléme
Prantsusmaa

Biogaran

15, Boulevard Charles De Gaulle

92707 Colombes Cedex
Prantsusmaa
Biogaran

15, Boulevard Charles De Gaulle

92707 Colombes Cedex
Prantsusmaa

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Prantsusmaa

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Prantsusmaa

Laboratoire Pharmy II

26 rue des Gaudines

78100 Saint-Germain-Laye
Prantsusmaa

Cephalon France

20, Rue Charles Martigny
94701 Maisons-Alfort Cedex
Prantsusmaa

Cephalon France

20, Rue Charles Martigny
94701 Maisons-Alfort Cedex
Prantsusmaa

Chiesi
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Suppositoire

Piroxicam Biogaran
10 Mg, Geélule

Piroxicam Biogaran
20 Mg, Gélule

Zofora 20 Mg, Gélule

Zofora 20 Mg/1 Ml,
Solution Injectable
(ILM.)

Zofora 10 Mg, Gélule

Proxalyoc 20 Mg,
Liofilisaat
Suukaudne

Proxalyoc 10 Mg,
Liiofilisaat

Suukaudne

Cycladol 20 Mg,

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Ravimvorm

Kovakapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Siistelahus

Kovakapsel

Luofilisaat

Luofilisaat

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn

€

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie
Prantsusmaa

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie
Prantsusmaa

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie
Prantsusmaa

Chiesi

11, Avenue Dubonnet
92400 Courbevoie
Prantsusmaa

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prantsusmaa

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prantsusmaa

Dexo

179, Bureaux De La Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prantsusmaa

Eg Labo - Laboratoires Eurogenerics

"Le Quintet" - Batiment A
12, Rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex

Prantsusmaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Comprimé Kihisev

Cycladol 20 Mg,
Poudre Pour
Suspension Buvable
En Sachet

Cycladol 20 Mg,
Comprimé Sécable

Cycladol 20 Mg,
Suppositoire

Inflaced 10 Mg,
Gélule

Inflaced 20 Mg,
Gélule

Inflaced 20 Mg,
Poudre Kihiseve En
Sachet

Piroxicam Eg 20 Mg,
Gélule

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Suukaudse

suspensiooni pulber

Tablett

Suposiit

Kovakapsel

Kovakapsel

Pulber

Kovakapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

Eg Labo - Laboratoires Eurogenerics
"Le Quintet" - Batiment A

12, Rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex
Prantsusmaa

Expanpharm International

6, rue de la Rochefoucauld

16000 Angouleme

Prantsusmaa

Expanpharm International

6, rue de la Rochefoucauld

16000 Angouleme

Prantsusmaa

Laboratories Fournier S.A.

42, Rue De Longvic

21300 Chenove

Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam Eg 10 Mg,
Gélule

Piroxicam
Expanpharm 20 Mg,
Gélule

Piroxicam
Expanpharm 10 Mg,
Gélule

Piroxicam Fournier
20 Mg/Ml, Solution
Injectable (Im)

Pirotec 20 Mg/1 Ml,
Solution Injectable

Piroxicam Innotech
International 20 Mg/1
MlI, Solution
Injectable

Piroxicam Innotech
International 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Innotech
International 10 Mg,
Gélule

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kodvakapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Siistelahus

Siistelahus

Siistelahus

Kovakapsel

Kovakapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn
e

Intramuskulaarn
e

Intramuskulaarn
e

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
Prantsusmaa

Innotech International

7-9, Avenue Frangois-Vincent Raspail
Bp 32, 94111 Arcueil Cedex
Prantsusmaa

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Prantsusmaa

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Prantsusmaa

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Prantsusmaa

Ivax Pharmaceuticals

34, Avenue Franklin Roosevelt

92150 Suresnes

Prantsusmaa

Laboratoire Rpg - Ranbaxy Pharmacie Generiques
4, Place Louis Armand,

75012 Paris

Prantsusmaa

Laboratoire Rpg - Ranbaxy Pharmacie Generiques
4, Place Louis Armand,

75012 Paris
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pirotec 20 Mg,
Suppositoire

Piroxicam Innothera
20 Mg, Suppositoire

Piroxicam Ivax 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Ivax 20

Mg, Gélule

Piroxicam Ivax 10
Mg, Gélule

Piroxicam Ivax 20
Mg, Suppositoire

Piroxicam Rpg 20
Mg, Gélule

Piroxicam Rpg 10
Mg, Gélule

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Suposiit

Suposiit

Siistelahus

Kovakapsel

Kovakapsel

Suposiit

Kovakapsel

Kovakapsel

M anustamisviis

Rektaalne

Rektaalne

Intramuskulaarn

€

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

Prantsusmaa

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Prantsusmaa

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Prantsusmaa

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Prantsusmaa

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Prantsusmaa

Merck Generiques

34, Rue Saint-Romain,
69359 Lyon Cedex 08
Prantsusmaa

Palbian

Eurasanté - Parc Galénis,
85 C Rue Nelson Mandela
59120 Loos

Prantsusmaa

Palbian

Eurasanté - Parc Galénis,
85 C Rue Nelson Mandela
59120 Loos

Prantsusmaa

Pfizer
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Ravimi valjamdeldud

Tugevus

nimetus

Piroxicam Merck 10
Mg, Gélule

Piroxicam Merck 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Merck 20
Mg, Comprimé
Dispergeeruv Sécable
Piroxicam Merck 20

Mg, Suppositoire

Piroxicam Merck 20
Mg, Gélule

Piroxicam Palbian 10
Mg, Gélule

Piroxicam Palbian 20
Mg, Gélule

Feldene 10 Mg,

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kovakapsel

Siistelahus

Tablett

Suposiit

Kovakapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Manustamisviis

Suukaudne

Intramuskulaarn

€

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

Prantsusmaa

Pfizer Holding France

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pfizer Holding France

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pfizer Holding France
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Gélule

Feldene 20 Mg/1 M1,
Solution Injectable
En Ampoule (Im)

Feldene 20 Mg,
Suppositoire

Feldene Dispergeeruv
20 Mg, Comprimé
Sécable

Feldene 20 Mg,
Gélule

Geeldene 0,5 Pour
Cent, Geel Pour
Application Locale

Piroxicam Beral 20
Mg, Suppositoire

Piroxicam Beral 20
Mg, Gélule

Piroxicam Beral

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0,500 g

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Siistelahus

Suposiit

Tablett

Kovakapsel

Geel

Suposiit

Kovakapsel

Tablett

M anustamisviis

Intramuskulaarn

€

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pfizer Holding France

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pfizer Holding France

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pfizer Holding France

23-25, Avenue Du Docteur Lannelongue
75014 Paris

Prantsusmaa

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Prantsusmaa

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Prantsusmaa

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Prantsusmaa

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92654 Boulogne Cedex

Prantsusmaa

Ratiopharm

a7

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Dispergeeruv 20 Mg,
Comprimé

Dispergeeruv Sécable

Piroxicam Beral 20
Mg/1 M1, Solution
Injectable En
Ampoule (Im)
Piroxicam Beral 10
Mg, Gélule

Piroxicam Beral 0,5
Pour Cent, Geel

Brexin 20 Mg,
Poudre Pour
Suspension Buvable

Brexin 20 Mg,
Suppositoire

Brexin 20 Mg,
Comprimé Kihisev

Brexin 20 Mg,
Comprimé Sécable

Piroxicam-

20 mg

10 mg

0,5¢g

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Siistelahus

Kovakapsel

Geel

Suukaudse

suspensiooni pulber

Suposiit

Tablett

Tablett

Kovakapsel

M anustamisviis

Intramuskulaarn

€

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

5, Rue Charles Martigny,

Bp 42, 94702 Maisons-Alfort Cedex
Prantsusmaa

Sandoz

49, Avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

Sandoz

49, Avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Prantsusmaa

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Prantsusmaa

Teva Classics

Le Palatin 1,

1, Cours Du Triangle,

92936 Paris La Défense Cedex
Prantsusmaa

Teva Pharma Bv

Industrieweg 23

Po Box 217,

3640 Ae Mijdrecht

Holland

Teva Pharma Bv
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Ratiopharm 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Sandoz 20
Mg, Gélule

Piroxicam Gnr 10
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 10
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 20
Mg, Gélule

Piroxicam Teva 20
Mg/1 ML, Solution
Injectable (Im)

Piroxicam Teva
Pharma 20 Mg,
Gélule

Piroxicam Teva

20 mg

10 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Kovakapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Kodvakapsel

Siistelahus

Kovakapsel

Kovakapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Intramuskulaarn

€

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

M digiloa hoidja

Industrieweg 23

Po Box 217,

3640 Ae Mijdrecht

Holland

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Prantsusmaa

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Prantsusmaa

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Prantsusmaa

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Prantsusmaa

Meda Pharma

25, Boulevard de I’ Amiral Bruix
75016 Paris

Prantsusmaa

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Prantsusmaa

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Prantsusmaa
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pharma 10 Mg,
Gélule

Flexirox 20 Mg/Ml, 20 mg
Solution Injectable

(Im)

Flexirox 20 Mg, 20 mg
Gélule

Flexirox 20 Mg, 20 mg

Poudre Kihiseve En
Sachet-Dose

Flexirox 10 Mg, 10 mg
Gélule

Flexirox 2 Mg/Ml, 200 mg
Suspension Buvable

En Flacon

Piroxicam Winthrop 20 mg
20 Mg, Gélule

Piroxicam Winthrop 10 mg
10 Mg, Gélule

Ravimvorm

Siistelahus

Kodvakapsel

Pulber

Kodvakapsel

Suspensioon

Kodvakapsel

Kodvakapsel

M anustamisviis

Intramuskulaarn

(&

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

M digiloa hoidja

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Prantsusmaa

Winthrop Medicaments

1/13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Prantsusmaa

Zydus France

25, Rue Des Peupliers,

Zac Les Hautes Patures - Parc D’activités Des Peupliers,
92000 Nanterre

Prantsusmaa

Zydus France

25, Rue Des Peupliers,

Zac Les Hautes Patures - Parc D’activités Des Peupliers,
92000 Nanterre

Prantsusmaa

Aliud Pharma Gmbh &Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19

89150 Laichingen

Saksamaa

Aliud Pharma Gmbh &Co. Kg.
Gottlieb-Daimler Str. 19

89150 Laichingen

Saksamaa

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Torrex Chiesi Pharma Gmbh
Gonzagagasse 16/16
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Olcam 10 Mg, Gélule

Olcam 20 Mg, Gélule

Piroxicam Zydus 20
Mg, Gélule

Piroxicam Zydus 10
Mg, Gélule

Piroxicam Al

Piroxicam Al

Flamexin

Brexin

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

10mg

20mg

20mg

20mg

Ravimvorm

Kovakapsel

Kovakapsel

Kodvakapsel

Kovakapsel

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

Ungari

M digiloa hoidja

1010 Vienna
Austria

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Ungari

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Ungari

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Ungari

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Ungari

Egis Gyogyszergyar Nyrt.

Keresztari U. 30-38
1106 Budapest
Ungari

Sandoz Hungaria Kft.
1034 Budapest,
Timar U. 8.

Ungari

Sandoz Hungaria Kft.
1034 Budapest,
Timar U. 8.

Ungari

Pfizer Kft.

Thurzoé U. 5/C
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Pirorheum

Pirorheum

Feldene

10mg

20mg

10mg

20mg

10m/1g

20mg

20mg

10mg

Ravimvorm

Suposiit

Suposiit

Kapsel

Kapsel

Kreem

Tablett

Siistelahus

Kapsel

M anustamisviis

Rektaalne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Paikne

Suukaudne

Parenteraalne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

1133 Budapest
Ungari

Ungari Pfizer Kft. Feldene 20mg Tablett Suukaudne
Thurzo6 U. 5/C Dispersal
1133 Budapest
Ungari

Ungari Pfizer Kft. Feldene Flash 20mg Tablett Sublingvaalne
Thurzo6 U. 5/C
1133 Budapest
Ungari

Ungari Biogal-Teva Pharma Piroxicam-B 20mg Kapsel Suukaudne
Rakoczi U. 70-72
1074 Budapest
Ungari

Ungari Biogal-Teva Pharma Piroxicam-B 10mg Kapsel Suukaudne
Rakoczi U. 70-72
1074 Budapest
Ungari

Ungari Teva Gyogyszergyar Zrt. Huma-Pirocam 20mg Kapsel Suukaudne
Pallagi U. 13
4042 Debrecen
Ungari

Ungari Teva Gyogyszergyar Zrt. Huma-Pirocam 10mg Kapsel Suukaudne
Pallagi U. 13
4042 Debrecen
Ungari

Ungari Slovakofarma As Reumador Smg/lg Geel Transdermaalne
Nitrianska 100
92027 Hlomovec
Ungari

lirimaa Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd Brexidol 20mg 20mg Tablett Suukaudne
Cheadle Royal Business Park Tabletts
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Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Highfield, Cheadle Sk8 3gy
Uhendkuningriik
lirimaa Trinity Chiesi Pharmaceuticals Ltd Brexidol 20mg 20mg Tablett Suukaudne
Cheadle Royal Business Park Kihisev Tabletts
Highfield, Cheadle Sk8 3gy
Uhendkuningriik
lirimaa Pfizer Limited Feldene 10 Mg 10mg Kovakapsel Suukaudne
Walton Oaks, Dorking Road Kapsels
Walton-On-The-Hill
Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik
lirimaa Pfizer Limited Feldene 20mg 20mg Kovakapsel Suukaudne
Walton Oaks, Dorking Road Kapsels
Walton-On-The-Hill
Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik
lirimaa Pfizer Limited Feldene 20mg Suposiit Rektaalne
Walton Oaks, Dorking Road Suppositories 20mg
Walton-On-The-Hill
Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik
lirimaa Pfizer Limited Feldene Geel 0.5% 0.50% Geel Kutaane
Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill
Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik
lirimaa Pfizer Healthcare Ireland Feldene TopiGeel Geel Kutaanne
9 Riverwalk
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
lirimaa
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Liikmesriik

Island

Island

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

Pfizer Aps

Lautrupvang 8

Dk 2750 Ballerup

Taani

Pfizer Aps

Lautrupvang 8

Dk 2750 Ballerup

Taani

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Itaalia

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Itaalia

Abc Farmaceutici S.P.A.
Corso Vittorio Emanuele Ii, 72
10121 Torino

Itaalia

Aesculapius Farmaceutici Srl
Via Cozzaglio, 24

25125 Brescia

Itaalia

Bioprogress S.P.A.

Via Aurelia, 58

00165 Roma

Itaalia

Bioprogress S.P.A.

Via Aurelia, 58

00165 Roma

Itaalia
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Felden

Felden Geel

Piroxicam Abc

Piroxicam Abc

Piroxicam Abc

Clevian

Oxicam

Oxicam

20 mg

0.5%

20 mg

20 mg

1%

1%

20 mg

1%

Ravimvorm

Dispergeeruv tablett

Geel

Kodvakapsel

Suposiit

Geel

Geel

Kd&vakapsel

Geel

M anustamisviis

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Rektaalne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Itaalia
Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Itaalia
Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Itaalia
Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genova
Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia
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Ravimi véljamdeldud Tugevus

nimetus
Bruxicam 20 mg
Bruxicam 20 mg
Bruxicam 1%
Piroftal 0,5%
Brexidol 20 mg
Brexidol 20 mg
Brexidol 20 mg
Brexidol 20 mg

Ravimvorm

Kodvakapsel

Suposiit

Kreem

Silmatilgad, lahus

Tablett

Kihisev tablett

Suukaudse lahuse

graanulid

Suposiit

Manustamisviis

Suukaudne

Rektaalne

Kutaanne

Intraokulaarne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Brexin L 20 mg/2 ml Siistelahuse pulber ja Intramuskulaarn
Via Palermo 26/A lahusti e
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 30 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 2% Kreem Kutaanne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 30 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 50g Kreem Kutaanne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 40¢g Kreem Kutaanne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Chiesi Farmaceutici S.P.A. Pivaloxicam 30g Kreem Kutaanne
Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Copernico S.R.L. Euroxi 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Oria, 32
72028 Torre Santa Susanna (Br)
Itaalia
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Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Itaalia Copernico S.R.L. Euroxi 50g Geel Kutaanne
Via Oria, 32
72028 Torre Santa Susanna (Br)
Itaalia

Itaalia Copernico S.R.L. Spirox 20 mg/1 ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Oria, 32 e
72028 Torre Santa Susanna (Br)
Itaalia

Itaalia Doc Generici Srl Piroxicam Doc 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Itaalia

Itaalia Doc Generici Srl Piroxicam Doc 1% Kreem Kutaanne
Via Manuzio, 7
20124 Milano
Itaalia

Itaalia Doc Generici Srl Piroxicam Doc 20 mg/ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Manuzio, 7 e
20124 Milano
Itaalia

Itaalia Doc Generici Srl Piroxicam Doc 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Manuzio, 7 Generici
20124 Milano
Itaalia

Itaalia Dorom S.R.L. Piroxicam 10 mg Kovakapsel Suukaudne
Viale G. Richard, 7
20143 Milano
Itaalia

Itaalia Dorom S.R.L. Piroxicam 20 mg Suposiit Rektaalne
Viale G. Richard, 7
20143 Milano
Itaalia
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Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Itaalia

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Itaalia

Eg S.P.A.

Via Scarlatti Domenico, 31
20124 Milano
Itaalia

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Itaalia

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Itaalia

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Itaalia

Epifarma S.R.L

Via S.Rocco, 6
85033 Episcopia Pz
Itaalia
FIRM.A.SP.A.
Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze
Itaalia
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Piroxicam Eg

Ipsoflog

Ipsoflog

Ipsoflog

Ipsoflog

Antiflog

20 mg/ml

20 mg

20 mg

20 mg

1%

20 mg/ 1 ml

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Siistelahus

Kd&vakapsel

Lahustuv tablett

Kodvakapsel

Kreem

Siistelahus

Lahustuv tablett

Pehmekapsel

M anustamisviis

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Itaalia FIRM.A.SP.A. Antiflog 20 mg Pehmekapsel Suukaudne
Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze
Itaalia

Itaalia FI1RM.A.SP.A. Antiflog 20 mg Suposiit Rektaalne
Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze
Itaalia

Itaalia FI1RM.A.S.P.A. Antiflog 1% Geel Kutaanne
Via Di Scandicci, 37
50143 Firenze
Itaalia

Itaalia Farma 1 S.R.L. Flodol 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Privata Maria Teresa, 11
20123 Milano
Itaalia

Itaalia Farma 1 S.R.L. Flodol 1% Geel Kutaanne
Via Privata Maria Teresa, 11
20123 Milano
Itaalia

Itaalia Farmaceutici Caber S.P.A. Roxenil 1% Kreem Kutaanne
Viale Citta' D'europa, 681
00100 Roma
Itaalia

Itaalia Farmaceutici Caber S.P.A. Roxenil 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Viale Citta' D'europa, 681
00100 Roma
Itaalia

Itaalia Hexal S.P.A. Piroxicam Hexal 10 mg Tablett Suukaudne
Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda
Via Paracelso, 16
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Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

20041 Agrate Brianza (Mi)
Itaalia

Hexal S.P.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso, 16

20041 Agrate Brianza (Mi)
Itaalia

Hexal S.P.A.

Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andromeda

Via Paracelso, 16

20041 Agrate Brianza (Mi)
Itaalia

Jet Generici S.R.L.

Via Mario Lalli, 8

56127 Pisa

Itaalia

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.R.L.

V.Emanuele, 73
88074 Crotone (Kr)
Itaalia

K.B.R. Kroton Biologic Researches S.R.L.

V.Emanuele, 73

88074 Crotone (Kr)
Itaalia

Laboratori Alter S.R.L.
Via Egadi, 7

20144 Milano

Itaalia

Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone

S.R.L.

Corso

Corso

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam Hexal

Piroxicam Hexal

Piroxicam

Reumagil

Reumagil

Piroxicam Alter

Roxiden

20 mg

20 mg

20 mg

1%

20 mg/1 ml

20 mg/1 ml

20 mg

Ravimvorm

Tablett

Siistelahus

Kovakapsel

Kreem

Siistelahus

Siistelahus

Kovakapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Intramuskulaarn
e

Suukaudne

Kutaanne

Intramuskulaarn
e

Intramuskulaarn
e

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Via Pavia, 6
20136 Milano
Itaalia
Itaalia Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone Roxiden 20 mg Suposiit Rektaalne
S.R.L.
Via Pavia, 6
20136 Milano
Itaalia
Itaalia Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone Roxiden 1% Geel Kutaanne
S.R.L.
Via Pavia, 6
20136 Milano
Itaalia
Itaalia Laboratori Prodotti Farmaceutici Boniscontro E Gazzone Roxiden 20 mg Siistelahus Intramuskulaarn
S.R.L. e
Via Pavia, 6
20136 Milano
Itaalia
Itaalia Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L. Reucam 10 mg Kdovakapsel Suukaudne
Strada Solaro, 75/77
18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Itaalia
Itaalia Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L. Reucam 20 mg Kdovakapsel Suukaudne
Strada Solaro, 75/77
18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Itaalia
Itaalia Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L. Reucam 20 mg Suposiit Rektaalne
Strada Solaro, 75/77
18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)
Itaalia
Itaalia Laboratorio Farmaceutico C.T. S.R.L. Reucam 1% Kreem Kutaanne
Strada Solaro, 75/77
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Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

18038 Villa Sayonara — Sanremo (Im)

Itaalia

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Itaalia

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Itaalia

Lampugnani Farmaceutici Spa
Bianca Maria Visconti, 33
20100 Milano

Itaalia

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Itaalia

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Itaalia

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Itaalia

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma

Itaalia

Master Pharma S.R.L.
Via Giacomo Chiesi
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Lampoflex

Lampoflex

Lampoflex

Cicladol

Cicladol

Cicladol

Cicladol

Ciclafast

1%

20 mg

1%

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

30 mg

Ravimvorm

Kreem

Kovakapsel

Nahavaht

Suukaudse lahuse

graanulid

Suposiit

Tablett

Kihisev tablett

Kovakapsel

M anustamisviis

Kutaanne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

43100 Parma
Itaalia

Itaalia Master Pharma S.R.L. Ciclafast 2% Kreem Kutaanne
Via Giacomo Chiesi
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Mayne Pharma S.R.L. Polipirox 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Orazio, 20/22
80122 Napoli
Itaalia

Itaalia Mayne Pharma S.R.L. Polipirox 20 mg Suposiit Rektaalne
Via Orazio, 20/22
80122 Napoli
Itaalia

Itaalia Mayne Pharma S.R.L. Polipirox 20 mg/ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Orazio, 20/22 e
80122 Napoli
Itaalia

Itaalia Merck Generics Italia S.P.A. Piroxicam 20 mg/1 ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Aquileia, 35 e
20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Itaalia

Itaalia Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L. Dexicam 10 mg Kapsel Suukaudne
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)
Itaalia

Itaalia Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L. Dexicam 20 mg Kapsel Suukaudne
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)
Itaalia

Itaalia Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L. Dexicam 20 mg Suposiit Rektaalne
Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
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Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

55049 Viareggio (Lu)
Itaalia

Officina Farmaceutica Fiorentina S.R.L.

Quartiere Varignano, 12 - 13 - 14
55049 Viareggio (Lu)

Itaalia

Pfizer Consumer Health Care S.R.L.
Strada Statale 156 Km 50
04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia

Pfizer Italia S.R.L.

S.S. 156 Km 50

64

Ravimi valjam&eldud Tugevus
nimetus
Dexicam 1%
Raia 20 mg
Feldene 20 mg
Feldene 20 mg
Feldene 20 mg
Feldene 20 mg/1 ml
Feldene Cremadol 1%
Feldene Fast 20 mg

Ravimvorm

Geel

Sublingvaalne tablett

Kovakapsel

Suposiit

Lahustuv tablett

Siistelahus

Kreem

Tablett

M anustamisviis

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Intramuskulaarn

(&

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia
Itaalia Pfizer Italia S.R.L. Feldene Fast 20 mg Sublingvaalne tablett Suukaudne
S.S. 156 Km 50
04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia
Itaalia Pfizer Italia S.R.L. Feldene Lipo 1% Geel Kutaanne
S.S. 156 Km 50
04010 Borgo San Michele (Lt)
Itaalia
Itaalia Pliva Pharma S.P.A. Roxene 1% Kreem Kutaanne
Via Tranquillo Cremona
10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Itaalia
Itaalia Pliva Pharma S.P.A. Roxene 20 mg/1 ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Tranquillo Cremona e
10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Itaalia
Itaalia Pliva Pharma S.P.A. Roxene 20 mg Lahustuv tablett Suukaudne
Via Tranquillo Cremona
10 20092 Cinisello Balsamo (Mi)
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexin 20 mg Suukaudse lahuse Suukaudne
Via Palermo, 26/A graanulid
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexin 20 mg Suposiit Rektaalne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexin 20 mg Tablett Suukaudne
Via Palermo, 26/A

65



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexin 20 mg Kihisev Tablett Suukaudne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexivel 2 ml Siistelahuse pulber ja Intramuskulaarn
Via Palermo, 26/A lahusti e
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexivel 20 mg Kdovakapsel Suukaudne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexivel 20 mg Suposiit Rektaalne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexivel 1% Kreem Kutaanne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Brexivel 20 mg/1 ml Siistelahus Intramuskulaarn
Via Palermo, 26/A e
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Riacen 10 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Itaalia Promedica S.R.L. Riacen 20 mg Kovakapsel Suukaudne
Via Palermo, 26/A
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Liikmesriik

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

Itaalia

M digiloa hoidja

43100 Parma
Itaalia

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Promedica S.R.L.
Via Palermo, 26/A
43100 Parma
Itaalia

Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Saksamaa
Ratiopharm Gmbh
Graf-Arco Strasse 3
D-89070 Ulm
Saksamaa

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (Va)
Itaalia

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (Va)
Itaalia

Sandoz S.P.A.
Largo Boccioni, 1

67

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Riacen

Riacen

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam
Ratiopharm

Piroxicam

Ratiopharm

Piroxicam Sandoz

Piroxicam Sandoz

Piroxicam Sandoz

20 mg

1%

20 mg/ml

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

1%

Ravimvorm

Suposiit

Kreem

Siistelahus

Kovakapsel

Lahustuv tablett

Suposiit

Kovakapsel

Kreem

M anustamisviis

Rektaalne

Kutaanne

Intramuskulaarn

(&

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

21040 Origgio (Va)
Itaalia
Itaalia So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria Artroxicam 20 mg Kapsel Suukaudne
Farmaceutica Ed Affini
Via Dei Castelli Romani, 22
00040 Pomezia (Rm)
Itaalia
Itaalia So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria Artroxicam 20 mg Suposiit Rektaalne
Farmaceutica Ed Affini
Via Dei Castelli Romani, 22
00040 Pomezia (Rm)
Itaalia
Itaalia So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria Artroxicam 1% Kreem Kutaanne
Farmaceutica Ed Affini
Via Dei Castelli Romani, 22
00040 Pomezia (Rm)
Itaalia
Itaalia So.Se.Pharm S.R.L. Societa' Di Servizio Per L'industria Artroxicam 1% Nahavaht Kutaanne
Farmaceutica Ed Affini
Via Dei Castelli Romani, 22
00040 Pomezia (Rm)
Itaalia
Itaalia Tad Pharma Italia S.R.L. Errekam 20 mg Siistelahus Intramuskulaarn
Via Felice Casati, 16 e
20124 Milano
Itaalia
Itaalia Teva Pharma Italia S.R.L. Piroxicam 1% Kreem Kutaanne
Viale G. Richard, 7
20143 Milano
Itaalia
Itaalia Winthrop Pharmaceuticals Italia S.R.L. Viale Bodio, 37/B  Piroxicam Winthrop 20 mg Kovakapsel Suukaudne
20158 Milano
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Liikmesriik

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

M digiloa hoidja

Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Boehringer InGeelheim International Gmbh

Binger Strafe 173

55216 InGeelheim Am Rhein
Saksamaa

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Keresztari Ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Keresztari Ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Keresztari Ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
Ul. W.Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Poola

Pharmaceutical Works Jelfa Sa
Ul. W.Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Brexin

Brexin

FinalGeel Sport

Hotemin

Hotemin

Hotemin

Piroxicam

Piroxicam

69

20 mg

20 mg/3 mg

0,5¢g/100 g

20 mg

20 mg/ml

500 mg/50 g

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Tablett

Suukaudse lahuse
graanulid

Geel

Kapsel

Siistelahus

Kreem

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Intramuskulaarn

(S

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

M digiloa hoidja

Poola

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer S.A.

17, Boulevards De La Plaine
B-1050 Bruxelles

Belgia

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Bruxelles

Belgia

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel, B 22
B-1020 Bruxelles

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene

Feldene Dispersal

Lampoflex

Lampoflex

20 mg

10mg

20 mg

20 mg

20 mg/ml

20 mg

10 mg

20 mg

Ravimvorm

Tablett

Kapsel

Kapsel

Suposiit

Siistelahus

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Kapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Intramuskulaarn

(S

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

M digiloa hoidja

Belgia

Eurogenerics S.A.
Esplanade Heysel B 22
B-1020 Bruxelles
Belgia

Nycomed Belgium S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgia

Nycomed Belgium S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgia

Nycomed Belgium S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgia

Nycomed Belgium S.A.
615, Chaussee De Gand
B-1080 Bruxelles
Belgia

Smb Laboratories

26-28 Rue De La PastSuukaudnee

B-1080 Bruxelles
Belgia
Smb Laboratories

26-28 Rue De La PastSuukaudnee

B-1080 Bruxelles
Belgia

Docpharma S.A.
Ambachtenlaan 13h
B-3001 Heverlee
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Lampoflex

Brexine

Brexine

Brexine

Brexine

Solicam

Solicam

Docpiroxi Dispers

0.50%

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Geel

Tablett

Graanulid

Tablett

Kihisev tablett

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

M anustamisviis

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Lati

Lati

Lati

Lati

M digiloa hoidja

Belgia

Rationpharm Gmbh
Postfach 3380
D-89070 Ulm
Saksamaa
Rationpharm Gmbh
Postfach 3380
D-89070 Ulm
Saksamaa

Hexal AG
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Hexal Ag
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Via Palermo 26/A
43100 Parma

Itaalia

Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey Kt10 9qr
Uhendkuningriik
Cipla (Uk) Limited
53a High Street Esher
Surrey Kt10 9qr
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Ravimi valjam&eldud Tugevus

nimetus
Piroxicam-Rpm 10 mg
Piroxicam-Rpm 20 mg
Piroxicam-HEXAL 10 mg
Piroxicam-Hexal 20 mg
Brexin 20 mg
Brexin 20 mg
Pirox Geel 0,5 %
Pirox-20 20 mg

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Graanulid

Tablett

Geel

Kapsel

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

Lati

Lati

Lati

Lati

Lati

Malta

Malta

Malta

M digiloa hoidja

Uhendkuningriik
Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
1220 Sofia

Bulgaaria

Sopharma Ad
Iliensko Shose Str. 16
1220 Sofia

Bulgaaria

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.

Ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
Poola

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.

Ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Poola

Tallinna Farmaatsiatehase As
33 Tondi Street

Ee — 11316, Tallinn

Eesti

Bruschettini SRL

Via Isonzo 4

16147 Genova

Itaalia

Bruschettini SRL

Via Isonzo 4

16147 Genova

Itaalia

Alta Care Laboratories Ltd.
188 Via Ilderbrando Vivanti
00144 Rome
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus
Piroxicam 10 mg
Piroxicam 20 mg
Piroxicam 10 Mg 10 mg
Piroxicam 20 Mg 20 mg
Piroxicam Tft 20 mg
Bruxicam g
Bruxicam 20mg
Flodol 1g

Ravimvorm

Kapsel

Kapsel

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Ohukese
poliimeerikattega

tablett

Tablett

Kreem

Kapsel

Geel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Paikne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik

Malta

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

M digiloa hoidja

Itaalia

Alta Care Laboratories Ltd.
188 Via Ilderbrando Vivanti
00144 Rome

Itaalia

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn

Holland

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn

Holland

Actavis B.V.

Postbus 313

3740 Ah Baarn
Baarnsche Dijk 1

3741 Ln Baarn

Holland

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Holland

Centrafarm Services B.V.
Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Holland

Centrafarm Services B.V.
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Flodol

Piroxicam Actavis
Disper 20 mg

Piroxicam Actavis 10
mg

Piroxicam Actavis 20
mg

Piroxicam Cf 10 mg

Piroxicam Cf 20 mg

Piroxicam Disper Cf

20mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

M digiloa hoidja

Postbus 289

4870 Ag Etten Leur
Holland

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Holland

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Holland

Sandoz B.V
Veluwezoon 22
1327 Ah Almere
Holland

Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way
Cr9 4qy Croydon, Surrey
Uhendkuningriik
Karib Ltd,

Karib House

63-65 Imperial Way
Cr9 4qy Croydon, Surrey
Uhendkuningriik
Katwijk Farma B.V.
Postbus 408

2300 Ak Leiden
Holland

Nycomed Nederland B.V.

Nikkelstraat 5
4823 Ae Breda
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

20 mg

Piroxicam Sandoz
Disper 10 mg

Piroxicam Sandoz
Disper 20 mg

Piroxicam Sandoz 20
Mg Zetpil

Piroxicam Flx 10 mg

Piroxicam Flx 20 mg,

Piroxicam Katwijk
20 Mg Dispers
Tablettten

Brexine Bruis

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Dispergeeruv tablett

Dispergeeruv tablett

Suposiit

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Kihisev tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

M digiloa hoidja

Holland

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 Ae Breda

Holland

Nycomed Nederland B.V.
Nikkelstraat 5

4823 Ae Breda

Holland

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holland

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holland

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holland

Pharmachemie B.V.
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holland

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Holland

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Brexine

Brexine

Piroxicam Disp. 10
PCH

Piroxicam Disp. 20
PCH

Piroxicam 10 PCH

Piroxicam 20 PCH

Piroxicam
Ratiopharm
Dispergeerbaar 20
Mg

Piroxicam
Ratiopharm 10 Mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

Ravimvorm

Suukaudne pulber

Tablett

Dispergeeruv tablett

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Kapsel

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Norra

M digiloa hoidja

Holland

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Holland

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Holland

Ratiopharm Nederland Bv,
Postbus 2062

1500 Gb Zaandam
Holland
Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 Bd Gouda

Holland
Sanofi-Synthelabo B.V.
Postbus 2043

2800 Bd Gouda

Holland

Wise Pharmaceuticals Ltd.
Hamwells Business Park
Unit No.7, Hardicker Street
M19 2rb Manchester
Uhendkuningriik

Wise Pharmaceuticals Ltd.
Hamwells Business Park
Unit No.7, Hardicker Street
M19 2rb Manchester
Uhendkuningriik

Pfizer

i

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam
Ratiopharm 10 Mg

Piroxicam
Ratiopharm 20 Mg

Piroxicam
Ratiopharm 20 Mg

Piroxicam Albic 10
Mg

Piroxicam Albic 20
Mg

Piroxicam 10 Mg

Piroxicam 20 Mg

Felden

10 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Kapsel

Tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Norra

Norra

Norra

Norra

Poola

Poola

Poola

M digiloa hoidja

PO Box 3

N-1324 Lysaker

Norra

Nycomed Pharma As

P.O. Box 205, N-1372 Asker
0010 Oslo

Norra

Nycomed Pharma As

P.O. Box 205, N-1372 Asker
0010 Oslo

Norra

Alpharma

P.O. Box

158 Skeyen

N-0212 Oslo

Norra

Merck NM

P.O.Box 23033

S-10435 Stockholm

Rootsi

Apotex Europe Ltd.

Rowan House

41 London Street

Reading, Berkshire, Rgl 4ps
Apotex Europe Ltd.

Rowan House

41 London Street

Reading, Berkshire, Rgl 4ps
Pfizer Europe MA EEIG
Sandwich

Kent Ct13 9nj
Uhendkuningriik
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Brexidol

Brexidol

Pirox

Piroxicam Merck Nm

Apo-Piroxicam 10

Apo-Piroxicam 20

Feldene

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

10 mg

20 mg

20 mg/ml

Ravimvorm

Tablett

Suukaudne pulber

kotikeses

Tablett

Tablett

Kapsel

Kapsel

Siistelahus

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Parenteraalne



Liikmesriik

Poola

Poola

Poola

Poola

Poola

Poola

Poola

Poola

M digiloa hoidja

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Poola

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Poola

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Poola

Glaxosmithkline Pharmaceuticals S.A
Grunwaldzka St. 189

60-322, Poznan

Poola

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

Wincentego St. Pola 21
58-500, Jelenia Géra
Poola

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

Wincentego St. Pola 21
58-500, Jelenia Géra
Poola

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106, Budapest

Ungari

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38
H-1106, Budapest

Ungari
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam 10

Piroxicam 20

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam Jelfa

Piroxicam Jelfa

Hotemin

Hotemin

10 mg

20 mg

50 mg/g

50 mg/g

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

Ravimvorm

Suposiit

Suposiit

Salv

Geel

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Ohukese
poliimeerikattega

tablett

Kapsel

Kodvakapsel

M anustamisviis

Rektaalne

Rektaalne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Poola

Poola

Poola

Poola

Poola

Portugal

Portugal

Portugal

M digiloa hoidja

Egis Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

H-1106, Budapest

Ungari

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.
ul. Biala 3

00-895 Warszawa

Poola

Torrex Chiesi Polska Sp. z o.0.
ul. Biala 3

00-895 Warszawa

Poola

Boehringer InGeelheim International Gmbh
Binger Str 173

55216, InGeelheim Am Rhein
Saksamaa

Sankyo Pharma Gmbh
MiinchenZielstattstr. 48
81379, Miinchen
Neo-Farmacéutica, Lda.

Av. D. Jodo Ii

Lote 1.02.2.1 D -2°

1990-090 Lisboa

Portugal

Neo-Farmacéutica, Lda.

Av. D. Joao Ii

Lote 1.02.2.1 D - 2°

1990-090 Lisboa

Portugal

Neo-Farmacéutica, Lda.

Av. D. Joao Ii

Lote 1.02.2.1 D -2°
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Hotemin

Flamexin

Flamexin

FinalGeel Sport

Mobilat P Kreem

Brexin

Brexin

Brexin

20 mg/ml

20 mg

20 mg

5 mg/g

5 mg/g

20 mg

20 mg

20 mg

Ravimvorm

Siistelahus

Siistelahuse pulber

Tablett

Geel

Kreem

Tablett

Kihisev tablett

Graanulid

M anustamisviis

Parenteraalne

Parenteraalne

Suukaudne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

1990-090 Lisboa
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Feldene 20 mg Kapsel Suukaudne
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Feldene 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Feldene 5 mg/g Geel Kutaanne
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Feldene 20 mg/1 ml Siistelahus Intramuskulaarn
Empreendimento Lagoas Park e
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Lda. Feldene 20 mg Suposiit Rektaalne
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A. Quinta Da Fonte Flexar 20 mg Kapsel Suukaudne
Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugal
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Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Portugal A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A. Quinta Da Fonte Flexar 20 mg Dispergeeruv tablett Suukaudne
Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugal
Portugal A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A. Quinta Da Fonte  Flexar 5 mg/g Geel Kutaanne
Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malhdes N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugal
Portugal A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A. Quinta Da Fonte  Flexar 20 mg Suposiit Rektaalne
Edificio D. Manuel I - Piso 2
Rua Dos Malh&es N° 1
2770-071 Pago De Arcos
Portugal
Portugal A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A. Flexar 20 mg/1 ml Stistelahus Intramuskulaane
Rua General Ferreira Martins, 8 - 7° Miraflores
1495-137 Algés
Portugal
Portugal Laboratorios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A. Flogocan 10 10 mg Kapsel Suukaudne
Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos - Alfragide
2724-503 Amadora
Portugal
Portugal Laboratorios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A. Flogocan 20 20 mg Kapsel Suukaudne
Estrada Nacional 117-2
Edificios Azevedos - Alfragide
2724-503 Amadora
Portugal
Portugal Ratiopharm - Comércio E Industria De Produtos Piroxicam 10 mg Tablett Suukaudne
Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm 10 Mg
Rua Quinta Do Pinheiro - Edificio Tejo - 6° Piso 2790-143 Comprimidos
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Liikmesriik

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

M digiloa hoidja

Carnaxide Portugal

Ratiopharm - Comércio E Industria De Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Quinta Do Pinheiro - Edificio Tejo - 6° Piso
2790-143 Carnaxide

Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora
Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugal

Biosaude - Produtos Farmacéuticos, Lda

Av. Jos¢ Malhoa - Edificio Malhoa Plaza N° 2,
Piso-Escritorio 2.2

1070-325 Lisboa

Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam

Ratiopharm 20 Mg

Comprimidos

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Reumoxican

Remisil

Reumoxican

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg

20 mg

10 mg/g

5 mg/g

20 mg/1 ml

Ravimvorm

Tablett

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Dispergeeruv tablett

Kreem

Geel

Siistelahus

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Kutaanne

Intramuskulaarn



Liikmesriik

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

M digiloa hoidja

Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugal

Laboratoérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Rua Do Padrao, 98

3000-312 Coimbra

Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Manuel Ribeiro De Pavia, 1 - 1° - Venda Nova
2700-547 Amadora

Portugal

Cinfa Portugal, Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3° F - Edificio Neopark
2790-221 Carnaxide

Portugal

Bruschettini S.R.L.

Via Isonzo 6

16147 Genova

Itaalia

Egis Pharmaceuticals Plc

Kereszturi Ut 30-38

H-1106 Budapest

Ungari

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT 13 9 NJ

Uhendkuningriik
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Reumoxican

Roxazin

Reumoxican S.A.

Piroxicam Cinfa 20
Mg Comprimidos
Dispersiveis

Bruxicam 0,5%

Hotemin

FELDENE 20mg/M1

20 mg

20 mg

20 mg

20 mg

0.50%

20mg/Ml -

Iml

20mg/M1 -
Iml

Ravimvorm

Suposiit

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tablett

Silmatilgad, lahus

Siistelahus

Siistelahus

M anustamisviis

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Intraokulaarne

Intramuskulaane

Intramuskulaane



Liikmesriik

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

M digiloa hoidja

Boehringer InGeelheim Pharma Gmbh & Co.Kg,

Binger Strasse 173

D-55216 InGeelheim Am Rhein

Saksamaa

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici Spa,
Via Palermo, 26/A
43100 Parma

Itaalia

S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti
Rumeenia

S.C. Meduman S.A.
Aleea Eroilor Nr.28
Viseu De Sus

Jud. Maramures
Rumeenia

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Iasi

Rumeenia

S.C. Laropharm S.R.L.
Sos. Alexandriei 145a
Comuna Bragadiru
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

FinalGeel

Flamexin

Flamexin

Flamexin

Piroxsal Geel 0,5g%

N-Piroxicam 20mg

Piroxicam

Piroxicam

Smg/G

20mg

20mg

20mg

0,58%

20mg

3%

20mg

Ravimvorm

Geel

Tablett

Kihisev tablett

Suukaudse lahuse

pulber

Geel

Tablett

Kreem

Tablett

M anustamisviis

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

M digiloa hoidja

Jud. Ilfov

Rumeenia

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Tasi

Rumeenia

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr.1
Tasi

Rumeenia

S.C. Sintofarm S.A.
Str. Ziduri Intre Vii Nr.22
Sector 2, Bucurest
Rumeenia

S.C. Sintofarm S.A.
Str. Ziduri Intre Vii Nr.22
Sector 2, Bucurest
Rumeenia

S.C. Terapia S.A.

Str. Fabricii Nr.124
Cluj-Napoca

Jud. Clyj

Rumeenia

S.C. Fabiol S.A.

B-UI Timisoara Nr.50
Sector 6, Bucuresti
Rumeenia

S.C. Ac Helcor S.R.L.
Str. Victor Babes Nr.50
Baia Mare, Jud Maramures
Rumeenia

S.C. Arena Group S.A.

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam

Piroxicam 20mg

Piroxicam 20mg

Piroxicam 20mg

Piroxicam

Piroxicam

Piroxicam 20mg

Piroxicam 20mg

0.50%

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

Ravimvorm

Geel

Suposiit

Suposiit

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

M anustamisviis

Kutaanne

Rektaalne

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

Rumeenia

M digiloa hoidja

Str. Stefan Mihaileanu Nr.31
Etaj 1, Ap. 1

Sector 2, Bucuresti

Rumeenia

S.C. Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului Nr.1

lTasi

Rumeenia

S.C. Labormed-Pharma S.A.
Splaiul Independentei Nr. 319¢
Sector 6, Bucuresti

Rumeenia

S.C. Mark Pharmaceutics S.R.L.
Str Moara De Foc Nr. 35

Tasi, Jud Iasi

Rumeenia

S.C. Mark Pharmaceutics S.R.L.
Str Moara De Foc Nr. 35

Tasi, Jud Iasi

Rumeenia

S.C. Slavia Pharm S.R.L.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti

Rumeenia

S.C. Slavia Pharm S.R.L.

Str. Stirbei Voda Nr. 53-55
Sector 1, Bucuresti

Rumeenia

Ozone Laboratories Ltd.

38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London

Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam 40mg

Piroxicam LPH 20mg

Piroxicam Mk Crema

Piroxicam Mk Geel

Piroxsal

Piroxsal Geel 0,5g%

Piroxicam 1%

40mg

20mg

3%

1%

20mg

0,58%

1%

Ravimvorm

Suposiit

Tablett

Kreem

Geel

Tablett

Geel

Geel

M anustamisviis

Rektaalne

Suukaudne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne

Kutaanne

Kutaanne



Liikmesriik

Rumeenia

Rumeenia

Rootsi

Rootsi

Rootsi

Rootsi

Slovakkia

Slovakkia

M digiloa hoidja

Uhendkuningriik

Ozone Laboratories Ltd.
38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London
Uhendkuningriik

Ozone Laboratories Ltd.
38 Princes Court

88 Brompton Road
Knightsbridge, SW3 1ES London
Uhendkuningriik
Nycomed Ab

Box 27264

Se-102 53 Stockholm
Rootsi

Nycomed Ab

Box 27264

Se-102 53 Stockholm
Rootsi

Merck Nm Ab

Box 23033

Se-104 35 Stockholm
Rootsi

Merck Nm Ab

Box 23033

Se-104 35 Stockholm
Rootsi

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Chiesi Farmaceutici S.P.A.
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus
Piroxicam 20mg 20mg
Piroxicam 3% 3%
Brexidol 20 mg
Brexidol 20 mg

Piroxicam Merck Nm 10 mg

Piroxicam Merck Nm 20 mg

Flamexin 20 Mg 20 mg

Flamexin 20 Mg 20 mg

Ravimvorm

Tablett

Kreem
Tablett

Suukaudse lahuse

pulber

Tablett

Tablett

Graanulid

Tablett

M anustamisviis

Suukaudne

Kutaanne
Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik M digiloa hoidja Ravimi valjamdeldud Tugevus Ravimvorm M anustamisviis
nimetus

Via Palermo 26/A
43100 Parma
Itaalia
Slovakkia Egis Gyogyszergyar Nyrt. Hotemin 1x50 g/0,5 g Kreem Kutaanne
Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Ungari
Slovakkia Egis Gyogyszergyar Nyrt. Hotemin 10 mg Kapslid Suukaudne
Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Ungari
Slovakkia Egis Gyogyszergyar Nyrt. Hotemin 20mg 20 mg Stiistelahus Parenteraalne
Kereszturi U. 30-38
1106 Budapest
Ungari
Slovakkia Pro.Med.Cs Praha A.S. Pro-Roxikam 10 Mg 10 mg Tablett Suukaudne
Telcska 114000
Praha 4
Tsehhi Vabariik
Slovakkia Pro.Med.Cs Praha A.S. Pro-Roxikam 20 Mg 20 mg Tablett Suukaudne
Telcska 114000
Praha 4
Tsehhi Vabariik
Sloveenia Krka, Tovarna Zdravil, D.D., Erazon 20 mg Kodvakapsel Suukaudne
Smarjeska Cesta 6
Si-8501 Novo Mesto
Sloveenia
Sloveenia Krka, Tovarna Zdravil, D.D., Erazon 10mg/l g Kreem Kutaanne
Smarjeska Cesta 6
Si-8501 Novo Mesto
Sloveenia
Sloveenia Krka, Tovarna Zdravil, D.D., Erazon 10mg/l g Geel Kutaanne
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Liikmesriik

Sloveenia

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Smarjeska Cesta 6

Si-8501 Novo Mesto
Sloveenia

Krka, Tovarna Zdravil, D.D.,
Smarjeska Cesta 6

Si-8501 Novo Mesto
Sloveenia

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Erazon

Feldene Kapsels 10
Mg

Feldene 20 (20mg
Kapsels)

Feldene Dispersable
Tabletts 10mg

Feldene Dispergeeruv
Tabletts-20 Mg

Feldene Geel 0.5%
W/W

20 mg

10mg

20mg

10mg

20mg

0.5% w/w

Ravimvorm

Suposiit

Kapsel

Kapsel

Dispergeeruv tabllett

Dispergeeruv tablett

Geel

M anustamisviis

Rektaalne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne



Liikmesriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Pfizer Limited

Walton Oaks, Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally

Barnstaple

Devon Ex32 8ns
Uhendkuningriik

Actavis Uk Limited
Whiddon Vally

Barnstaple

Devon Ex32 8ns
Uhendkuningriik

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary,
lirimaa

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary,
lirimaa

Sandoz Limited

Unit 37, Woolmer Way
Bordon

Hampshire Gu35 9qe
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Feldene
Intramuskulaane

Siistimiseks 20mg/M1

Feldene Melt 20mg

Tabletts

Piroxicam Kapsels
10mg

Piroxicam Kapsels
20mg

Kentene,Piroflam,
Piroflex

Kentene,Piroflam,
Piroflex

Piroxicam 10 Mg
Kapsels

20mg/ml

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

10mg

Ravimvorm

Siistelahus

Suukaudse lahuse
tablettt

Kapsel

Kapsel

Kodvakapsel

Kodvakapsel

Kapsel

M anustamisviis

Intramuskulaarn
e

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Uhendkuningriik

Sandoz Limited

Unit 37, Woolmer Way

Bordon

Hampshire Gu35 9qe
Uhendkuningriik

Pharmvit Limited

Unit 13, Metropolitan Centre

Derby Road, Greenford

Middlesex UB6 8UJ

Uhendkuningriik

Pharmvit Limited

Unit 13, Metropolitan Centre

Derby Road, Greenford

Middlesex UB6 8UJ

Uhendkuningriik

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Uhendkuningriik

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Uhendkuningriik

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Uhendkuningriik

Generics Uk Limited

Albany Gate, Darkes Lane, Potters Bar
Herts EN6 1AG

Uhendkuningriik
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam 20 Mg
Kapsels

Piroxicam 10mg
Kapsels Bp

Piroxicam 20mg
Kapsels Bp

Piroxicam Kapsels
10mg

Piroxicam Kapsels
20mg

Piroxicam
Dispergeeruv
Tabletts 10mg

Piroxicam
Dispergeeruv
Tabletts 20mg

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

10mg

20mg

Ravimvorm

Kapsel

Kovakapsel

Kovakapsel

Kapsel

Kapsel

Suukaudse lahuse
tablettt

Suukaudse lahuse
tablettt

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Waymade Plc

Sovereign House

Miles Gray Road

Basildon, Essex SS14 3FR
Uhendkuningriik

Neolab Limited

57 High Street

Odiham, Hampshire RG29 ILF
Uhendkuningriik

Neolab Limited

57 High Street

Odiham, Hampshire RG29 ILF
Uhendkuningriik

Dr Reddy's Laboratories (Uk) Limited
6 Riverview Road

Beverley, E Yorks HU17 OLD
Uhendkuningriik

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield, Cheadle SK8 3GY
Uhendkuningriik

Trinity-Chiesi Pharmaceuticals Limited
Cheadlw Royal Business Park
Highfield, Cheadle SK8 3GY
Uhendkuningriik

Pliva Pharma Limited

Vision House, Bedford Road
Petersfield, Hampsire GU32 3QB
Uhendkuningriik

Tillomed Laboratories Limited

3 Howard Road, Eaton Socon

St. Neots, Cambs PE19 3ET
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Piroxicam 0.5% Geel

Piroxicam 0.5%
Geel

Piroxicam 0.5% Geel

Piroxicam 0.5% Geel

Brexidol 20mg
Tabletts

Brexidol 20 Mg
Kihisev Tabletts

Piroxicam 0.5% Geel

Pirozip 10

0.5% w/w

0.5% w/w

0.5% w/w

0.5% w/w

20mg

20mg

0.5% w/w

10mg

Ravimvorm

Geel

Geel

Geel

Geel

Tablett

Kihisev tablett

Geel

Kapsel

Manustamisviis

Kutaanne

Kutaanne

Kutaanne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne



Liikmesriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Uhendkuningriik

Tillomed Laboratories Limited
3 Howard Road, Eaton Socon
St. Neots, Cambs PE19 3ET
Uhendkuningriik

Manx Healthcare

Taylor Group House
Wedgnock Lane

Warwick CV34 5YA
Uhendkuningriik

Teva Pharma Bv
Industrieweg 23

Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht

Holland

Teva Pharma Bv
Industrieweg 23

Po Box 217

3640 Ae Mijdrecht

Holland

Pfizer Consumer Healthcare
Walton Oaks

Dorking Road
Walton-On-The-Hill

Surrey KT20 7NS
Uhendkuningriik

Crescent Pharma Limited
Units 3&4, Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton, Hampshire RG25 3ED
Uhendkuningriik

Crescent Pharma Limited
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Pirozip 20

Piroxicam Geel
0.5%W/W

Flamatrol 10mg
Kapsels

Flamatrol 20mg
Kapsels

Feldene P Geel

Piroxicam Kapsels

Bp 10mg

Piroxicam Kapsels

20mg

0.5% w/w

10mg

20mg

0.5% w/w

10mg

20mg

Ravimvorm

Kapsel

Geel

Kapsel

Kapsel

Geel

Kapsel

Kapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne

Kutaanne

Suukaudne

Suukaudne



Liikmesriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

M digiloa hoidja

Units 3&4, Quidhampton Business Units
Polhampton Lane

Overton, Hampshire RG25 3ED
Uhendkuningriik

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth, Middx TW7 4QJ
Uhendkuningriik

Strides Arcolab International Limited
201 Jersey Road

Isleworth, Middx TW7 4QJ
Uhendkuningriik
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Ravimi valjamdeldud Tugevus

nimetus

Bp 20mg

Piroxicam 10mg
Kapsels

Piroxicam 20mg
Kapsels

10mg

20mg

Ravimvorm

Kapsel

Kapsel

M anustamisviis

Suukaudne

Suukaudne



[ LISA

EUROOPA RAVIMIAMETI POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED JA
ALUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE JA PAKENDI INFOLEHTEDE
MUUTMISEKS



PIROKSIKAAMI SISALDAVATE RAVIMITE TEADUSLIKU HINNANGU
ULDKOKKUVOTE (VT | LISA)

Piroksikaam on poletikuvastase, valuvaigistava ja palavikuvastase toimega mittesteroidne
poletikuvastane ravim. Piroksikaamile on antud FEuroopa Liidus miiligiload siseriiklike
turustamismenetluste kohaselt.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaatas FEuroopa Komisjoni taotlusel 1dbi
mitteselektiivsete mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ohutust késitlevad andmed. 2005. aasta
oktoobris I6ppenud ldbivaatuse tulemusena ei ilmnenud mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
klassi suhtes tervikuna uusi ohutusprobleeme. Komitee vottis siiski ldbivaatuse tulemusena vastu
soovitused ravimiteabes muudatuste tegemiseks ehk nn pohielemendid, mis kajastavad {ihist
seisukohta mitteselektiivsete mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ravimiteabega seotud
teadaolevates ohutuskiisimustes. Need pohielemendid avaldati Euroopa Ravimaimeti veebisaidil
(dokumendi viide: EMEA/CVMP/343456/2005).

Leiti siiski, et teatavate mitteselektiivsete mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite, sealhulgas
piroksikaami kasulikkuse ja riski suhet on vaja tdiendavalt hinnata. See ldbivaatus viidi 16pule 2006.
aasta juunis. Leiti, et vihesed kéttesaadavad epidemioloogilised andmed ja spontaansed teated ravimi
kdrvalndhtude kohta niitasid suuremat seedetrakti- ja nahareaktsioonide (sealhulgas eluohtlike
bulloossete reaktsioonide) riski vorreldes teiste mitteselektiivsete mittesteroidsete podletikuvastaste
ravimitega. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis, et hindamise tulemusena valmistab
piroksikaami kasulikkuse ja riski suhe muret, ning teatas sellest ka Euroopa Komisjonile.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee andis ka soovitusi muudatuste tegemiseks ehk nn
pohielementide lisamiseks piroksikaami ravimiteabesse, samuti monede teiste mitteselektiivsete
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ravimiteabesse, ning need avaldati Euroopa Ravimiameti
veebisaidil 2006. aasta septembris (dokumendi viide: EMEA/CVMP/381615/2006).

Euroopa Komisjon pidas rahva tervise huvides vajalikuks viia 1dbi uus piroksikaami kasulikkuse ja
riski suhte hindamine. Seepérast saatis Euroopa Komisjon Euroopa Ravimiametile teate, mis saadi
kitte 2. augustil 2006, ja menetlust muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohaselt alustati 21.
septembril 2006. Euroopa Komisjon palus inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel esitada oma
arvamus selle kohta, kas piroksikaami sisaldavate ravimite miitigiload tuleks séilitada, muuta, peatada
vOl tiihistada.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaatas 1dbi miiligiloa hoidjate esitatud andmed
kliiniliste ja epidemioloogiliste uuringute tulemuste kohta ja spontaansed teated ravimi kdrvalndhtude
kohta.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee joudis 2007. aasta 21. juunil otsusele, et
epidemioloogiliste uuringute tulemuste kohaselt on siisteemsed piroksikaami sisaldavad ravimvormid
seostatavad seedetraktile avalduva tOsise toksilisuse suurenenud riskiga, vorreldes teiste
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega, ja tosiste nahareaktsioonide suurenenud riskiga, vorreldes
teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega, vélja arvatud oksikaamid. Seepédrast andis komitee
jérgmised soovitused. Need soovitused tuginevad varem piroksikaami kohta 2006. aasta septembris
avaldatud pohielementidele ning tuleb ravimiteabes rakendada.

Seoses piroksikaami paiksete ravimvormidega leidis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et
piirangud ei ole vajalikud. Paiksete mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kasutamisel on
stisteemne kokkupuude ravimiga tunduvalt viiksem kui siisteemsel annustamisel ning seepirast on
siisteemsete korvaltoimete maar paiksete ravimvormide kasutamisel eelduste kohaselt vdiksem. Seega
on jargmised soovitused kohaldatavad ainult piroksikaami siisteemsete ravimvormide suhtes:

— piroksikaami tohi kasutada selle pika 50-tunnise poolvairtusaja ja ohutusprofiili tottu dgeda
seisundi raviks, kuna selleks on kéttesaadavad sama efektiivsed ohutumad ravimid;



— piroksikaami kasulikkus on suurem kui sellega seotud riskid osteoartriidi, reumatoidartriidi
v0i ankiiloseeriva spondiiliidi siimptomite leevendamisel;

— kui on ndidustatud mittesteroidse pdletikuvastase ravimi kasutamine, ei ole piroksikaam enam
esmavaliku ravim;

— piroksikaami vOib ordineerida ainult osteoartriidi, reumatoidartriidi vOi ankiiloseeriva
spondiiliidi diagnostilises hindamises ja ravis kogenud arst;

— ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehte on lisatud uued vastundidustused ja
rangemad hoiatused, et piirata piroksikaami kasutamist ainult nende patsientidega, kellel
puuduvad riskitegurid seedetrakti- ja nahareaktsioonide tekkimiseks;

— tdiendavad meetmed riskide minimeerimiseks on piirata piroksikaami annust 20 mg-ga paevas
ja soovitada ravida patsiente siimptomite leevendamiseks voimalikult liihikest aega, vaadates
14 pieva jooksul ravi uuesti ldabi. Kdikide patsientide, eriti aega eakate puhul tuleb hoolikalt
kaaluda ka vdimalust kasutada ravimit koos magu kaitsvate ainetega (nt misoprostool voi
prootonpumba inhibiitorid).

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustas, et piroksikaami sisaldavate ravimite suhtes
jadvad kehtima ka 2006. aasta oktoobris miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 1dike 3 kohaselt antud
soovitused, mis on avaldatud Euroopa Ravimiameti veebisaidil (dokumendi viide
EMEA/413136/2006). Lébivaatamise tulemusena jouti jéreldusele, et kuigi iildine kasulikkuse ja
riskide suhe piisib positiivne, ei saa vilistada mitteselektiivsete mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega kaasnevate tromboosindhtude absoluutse riski vahest kasvu.

ALUSRAVIM|I OMADUSTE KOKKUVOTTE MUUTMISEKS

Arvestades, et:

— inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaatas 1dbi muudetud direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 kohaselt esitatud esildise piroksikaami sisaldavate ravimite kohta;

— komitee joudis kittesaadavaid andmeid silmas pidades otsusele, et piroksikaami siisteemsete
ravimvormidega kaasneb seedetrakti reaktsioonide ja tdsiste nahareaktsioonide suurenenud
risk, vorreldes teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite rithma kuuluvate ravimitega;

— inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis, et piroksikaami siisteemsete
ravimvormide kasulikkuse ja riski suhe on positiivne osteoartriidi, reumatoidartriidi voi
ankiiloseeriva spondiiliidi stimptomite leevendamisel; kuid inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee leidis, et piroksikaami kasulikkuse ja riski suhe dgedate seisundite ravis on
negatiivne ning et need niidustused tuleks tiihistada. Ravimi omaduste kokkuvottesse ja
pakendi infolehele on lisatud seoses seedetrakti ja naha ohutusega mitu kasutamispiirangut,
rangemad hoiatused ja vastundidustused,

— inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustas, et piroksikaami sisaldavate ravimite
siisteemsete ravimvormide kasulikkuse ja nendega seotud riskide suhe kokkulepitud piiratud
nididustuste puhul on soodne;

— seoses piroksikaami paiksete ravimvormidega leidis inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee, et piirangud ei ole vajalikud ning et kasulikkuse ja riski suhe piisib soodne.

Seepérast soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee koikide arvamuse I lisas viidatud
ravimite miiligiload kehtima jétta ja teha piroksikaami siisteemsete ravimvormide ravimi omaduste
kokkuvotte ja pakendi infolehe asjakohastes 16ikudes muudatused, mis on esitatud arvamuse III lisas
muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 31 1dike 2 kohaselt.



ANNEKSIII
PARANDUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETTELE JA PAKENDI INFOLEHELE

Markus: Seetoote omaduste kokkuvotte |16ik moodustas vastavalt artiklile 31 esildise kohta
tehtud komigjoni otsuse lisa. Seetekst oli sel ajal kehtiv.

See pakendi infolehe 16ik moodustas vastavalt artiklile 31 esildise kohta tehtud
komigoni otsuse lisa. Seetekst oli sel ajal kehtiv.

Peale komigjoni otsust ajakohastavad liikmesriikide padevad ametivéimud vajadusel toote
informatsiooni. Seega e pruugi kéesolev sdnastustingimata kajastada praegust teksti.



TAIENDUSED, MISTULEB SISSE VIIA PIROKSIKAAMI SISALDAVATE RAVIMITE
SUSTEEMSETE RAVIMVORMIDE RAVIMIOMADUSTE KOKKUVOTETE VASTAVATESSE
LOIKUDESSE

4.1 Naidustused

Piroksikaam on ndidustatud osteoartroosi, reumatoidartriid ja ankiiloseeriva spondiiliidi
stimptomaatliseks raviks. Ravimi ohtusprofiili tottu ei ole piroksikaam MSPVA-te médramise korral
(vt 161k 4.2, 4.3 ja 4.4) esmavalikuravim. Otsus méérata patsiendile piroksikaami peab pohinema igal
iksikjuhul iildise riski hindamisega (vt 16ik 4.3 ja 4.4).

4.2 Annustamineja manustamisviis

Piroksikaami tohib ravi alustamiseks méérata poletikuliste voi degeneratiivsete reumaatiliste haiguste
diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Maksimaalne soovitatav 6opdevane annus on 20 mg.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik. Ravist saadavat kasu ja ravitalumust tuleb hinnata 14
pdeva jooksul. Kui ravi jatkamist peetakse vajalikuks, peab ka patsiendi jalgimine olema sagedasem.
Kuna on néidatud, et piroksikaami manustamisega kaasub suurem seedetrakti kahjustuse risk, tuleks
kaaluda kombineeritud ravi seedetrakti kaitsvate ravimitega (nt misoprostool voi prootonpumba
inhibiitorid), eriti eakate patsientide puhul.

4.3 Vastunaidustused

o Anamneesis seedetrakti haavandid, verejooksud voi perforatsioon.

° Patsiendil anamneesis seedetraktihdired, mis on eelsoodumuseks veritsushdiretele, nt
haavandiline koliit, Crohn’i tobi, seedetrakti vihkkasvajad voi divertikuliit.

o Age peptiline haavand, pdletikulised seedetrakti haigused vdi seedetrakti verejooks.
. Samaaegne teiste MSPV A-te kasutamine, k.a selektiivsed COX-2 inhibiitorid ja
atsetiiiilsalitsiiiilhape analgeetilistes annustes.

o Samaaegne antikoagulantide kasutamine

o Anamneesis varasemad rasked igat tiiiipi allergilised reaktsioonid, eriti nahareaktsioonid, nt
multivormne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermise nekroliiiis.

o Ulitundlikkus toimeaine suhtes, anamneesis esinevad iilitundlikkusreaktsioonid (sdltumata

raskusastmest) piroksikaami, teiste MSPV A-te vdi muude ravimite suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik.

Ravist saadavat kasu ja ravitalumust tuleb perioodiliselt hinnata ning ravi esimeste nahanidhtude voi
vastavate seedetrakti ndhtude ilmnemisel koheselt katkestada.

Seedetrakti (Gl) ndhud, risk seedetrakti haavandumise, verejooksu ja perforatsiooni tekkeks
MSPVAA, k.a piroksikaam voivad pohjustada raskeid seedetrakti ndhte, k.a verejooks, haavandumine,
ja mao, peensoole vai jamesoole perforatsioon, mis voib olla letaalse 16ppega. Need rasked
korvaltoimed voivad MSPV A-tega ravitavatel patsientidel tekkida ravi mistahes ajahetkel kas
hoiatavate siimptomitega voi ilma.

Nii MSPVA-te pika kui lithiajaline kasutamine voib suurendada seedetrakti raskete kdrvaltoimete
riski. Jalgimisuuringute tulemusel voib eeldada, et piroksikaami kasutamine voib olla seotud
seedetrakti raske toksilisusega, mis on omane ka teistele MSPV A-tele.

Seedetrakti korvaltoimete tekkeks mérkimisvaérsete riskifaktoritega patsiente tohib piroksikaamiga
ravida ainult parast ravivajaduse hoolikat kaalumist (vt 101k 4.3 ja allpool).



Hoolikalt tuleks kaaluda vajadust kombineeritud ravi seedetrakti kaitsvate ravimitega (nt misoprostool
vOi prootonpumba inhibiitorid) (vt 16ik 4.2).

Rasked seedetrakti komplikatsioonid

Riskigrupi patsientide identifitseerimine

Risk raskete seedetraktitiisistuste tekkeks suureneb patsiendi vanusega. Vanus iile 70-aasta on seotud
tiisistuste suure riskiga. Manustamist iile 80-aastastele tuleb véltida.

Patsiendid, kes samal ajal kasutavad suukaudseid kortikosteroide, selektiivseid serotoniini
tagasihaarde inhibiitoreid (SSRId) vai trombotsiiiitide agregatsiooni parssivaid ravimeid, nt
atsetiitilsalitsiitilhapet vdikestes annustes, on seedetrakti raskete tiisistuste suurema riskiga (vt allpool
ja1oik 4.5). Sarnaselt teiste MSPV A-tega tuleb ka piroksikaami manustamist riskigrupi patsientidele
kaaluda koos seedetrakti protekteerivate ravimitega (nt misoprostool voi prootonpumba inhibiitorid).
Nii patsiendid kui raviarst peavad piroksikaam-ravi ajal hoolikalt jélgima seedetrakti haavandite ja/voi
verejooksu néhte ja stimptomeid. Patsiente tuleb paluda, et nad teataksid ravi ajal igast uuest voi
ebatavalisest kGhusiimptomist. Kui ravi kdigus kahtlustatakse seedetrakti tiisistusi, tuleb piroksikaam
koheselt éra jatta ja rakendada tdiendavat kliinilist l&bivaatust ja ravi.

Nahareaktsioonid

MSPV A-te kasutamisel on védga harva tekkinud tosised nahakahjustused, milledest moned voivad
loppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Jalgimisuuringute tulemusel voib eeldada, et piroksikaami
kasutamine vdib rohkem olla seotud tosiste nahakahjustuste tekkeriskiga, kui teiste MSPVA-te
kasutamine.

Patsiendid on ohustatud nahareaktsioonide tekkest enamasti ravi varajases staadiumis, suuremalt jaolt
ilmnevad need ravi esimese kuu jooksul. Piroksikaam tuleb 4ra jétta esimeste nahaloovete, limaskesta
kahjustuste voi muude tlitundlikkusreaktsioonide tekkimisel.

45 Koostoimed teisteravimitega ja muud koostoimed

Sarnaselt teiste MSPV A-tega, tuleb piroksikaami manustamist koos atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi teiste
MSPV A-tega, k.a piroksikaami teised ravimvormid, véltida, sest andmed on ebapiisavad, et ndidata
taolise kombinatsiooni paremat ravitoimet vorreldes ainult piroksikaami manustamisel saaduga, lisaks
sellele suureneb ka kdrvaltoimete tekke voimalus (vt 161k 4.4).

Inimuuringud on ndidanud, et piroksikaami ja atsetiiiilsalitsiitilhappe koosmanustamisel viaheneb
piroksikaami plasmakontsentratsioon ligikaudu 80% algvéartusest.

Kortikosteroidid: suurenenud risk seedetrakti verejooksu voi haavandi tekkeks (vt 181k 4.4).
Antikoagulandid: MSPV Ad, k.a piroksikaam, vdivad suurendada antikoagulantide, nt varfariini
toimet. Seetdttu tuleb piroksikaami manustamist koos selliste antikoagulantidega nagu varfariin,
viltida (vt 161k 4.3).

Trombotsiiiitide agregatsiooni pérssivad ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRId):
suurenenud risk seedetrakti verejooksudeks (vt 16ik 4.4).



TAIENDUSED, MISTULEB SISSE VIIA PIROKSIKAAMI SISALDAVATE RAVIMITE
SUSTEEMSETE RAVIMVORMIDE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE
LOIKUDESSE

1 MIS ON PIROXICAM (BREXANE) JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Enne teile piroksikaami médramist hindab arst sellest ravimist saadavat kasu tekkida vdivate
korvaltoimete suhtes. Teie arst v3ib teid korduvalt kontrollida ja iitleb teile, kui sageli peate
piroksikaam-ravi ajal vastuvatul kdima.

Piroksikaami (BREXANE’t) kasutatakse osteoartroosi (artroos, degeneratiivne liigeste haigus),
reumatoidartriid ja ankiiloseeriva spondiiliidi (selgroo reuma) siimptomaatiliseks raviks, nt tursed,
jéikus ja liigesvalu. See ei ravi artriiti ja aitab teid ainult niikaua, kui te seda kasutate.

Teie arst médrab piroksikaami teile ainult sel juhul, kui teised mitte-steroidsed valu ja pdletikuvastased
ravimid MSPV Ad) ei ole teid aidanud.

Argevitke PIROKSIKAAMI

o Kui teil on eelnevalt esinenud mao vdi soolehaavandeid, verejookse voi mulgustust.
o Kui teil on praegu mao vdi soolehaavand, verejooks voi mulgustus.
o Kui teil voi kellelgi teie perekonnast on praegu voi on kunagi varem esinenud seedehiireid

(mao- vai sooltepdletikku), mis on verejooksu eelsoodumuseks, nt haavandiline koliit, Crohn’i tobi,
seedetrakti vahkkasvajad, divertikuliit (pdletikulised sopistised/taskud jimesooles).

. Kui te votate samal ajal teisi MSPV A-d, k.a selektiivseid COX-2 inhibiitoreid ja
atsetiiiilsalitsiiiilhapet, see on toimeaine, mis kuulub paljude valu- ja palavikuvastaste ravimite
koostisesse.

. Kui te votate antikoagulante, nt varfariini, et véltida verehiiiibeid.

o Kui teil on varem esinenud raskeid allergilisi reaktsioone piroksikaamile, teistele MSPV A-tele
ja muudele ravimitele, eriti raskeid nahareaktsioone (hoolimata nende raskusastmest), nt eksfoliatiivne
dermatiit (intensiivne nahapunetus, kus nahk koorub kihtidena maha), vesikulo-bulloosne reaktsioon
(Stevens-Johnson’i siindroom, punaste villidega kulgev seisund, uurististega, veritsev voi
nahakoorikutega nahk) ja toksiline epidermise nekroliiiis, see on haigus, kus nahk on villiline ja
pealispind koorub kihtidena maha)

Kui midagi eelpool toodust kehtib teie kohta, ei tohi teile piroksikaami méirata. Raakige sellest
koheselt ar stile.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga

Eriline ettevaataus on vajalik BREXINE ga ja radkige alati enne BREXINE kasutamist arstile:
sarnaselt teiste MSPV A-tega. BREXINE voib tekitada raskeid mao- ja soolte reaktsioone, nt valu,
veritsust, haavandumist ja mulgustust.

Te peate koheselt 16petama piroksikaami votmise ja litlema oma arstile, kui teil tekib mistahes
allergiline nahal6dve, ndo turse, vilistav hingamine vGi raskused hingamisel.

Te peate koheselt 1dpetama piroksikaami votmise ja ilitlema oma arstile, kui teil tekib kdhuvalu voi
mingid veritsuse ndhud maost voi sooltest, nt must voi verine roe, veriokse.

Kui te olete iile 70-aastane, voib arst teil ravikestust liihendada ja néha teid piroksikaam-ravi ajal
tihedamini vastuvotul.

Kui te olete iile 70-aastane ja kasutate ka teisi ravimeid, nagu nditeks kortikosteroidid voi teatud
depressioonivastased ravimid, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini tagasihaarde inhibiitoriteks
(SSRI) voi atsetiiiilsalitstiiilhapet verehiitibimise vastu, kirjutab teie arst teile koos BREXINE’ga veel
teist ravimit, mis kaitseb teie magu ja soolestikku.

Kui te olete lile 80-aastane, ei tohiks te seda ravimit votta.

Kui teil on olnud vai on praegu mistahes terviseprobleeme vai allergiaid voi te ei ole paris kindel, kas
te tohite piroksikaami votta, kiisige enne ravimi kasutamist arsti kéest iile.



Palun olge kindel, et te olete informeerinud oma arsti voi apteekrit kdikidest teistest ravimitest, mida te
kasutate, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Voétmine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud (mé6dunud
nédalal) mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravimid vdivad monikord iiksteise toimet mdjutada. Teie arst voib lithendada teil piroksikaami
kasutatusaega voi teiste ravimite samaaegset kasutamist, voi peate hoopis mdnda ravimit vahetama.
Eriti oluline on arstile 6elda:

- kui te vGtate aspiriini voi teisi mitte-steroidseid poletikuvastaseid ravimeid valu leevendamiseks

- kui te votate kortikosteroide, need on ravimid, mida kasutatakse erinevate seisundite raviks, nagu
allergiad ja hormoonide sisalduse haired

- kui te votate antikoagulante, nt varfariini verehiiiivete tekke vastu

- kui te votate teatud depressioonivastaseid ravimeid, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini
tagasihaarde inhibiitoriteks (SSRI)

- kui te votate mistahes aspiriini sarnaseid ravimeid, vereliistakute kokkukleepumise (trombotsiiiitide
agregatsiooni) vastu

Kui midagi sellest kehtib ka teie kohta, delge kohe seda arstile.

3. KUIDASPIROKSIKAAMI VOTTA

Vaotke piroksikaami alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Arst kontrollib teid aeg-ajalt, veendumaks, et te saate ikka dige annuse piroksikaami. Arst kohandab
teie raviannuse vaikseimaks annuseks, millega on vdimalik haiguse siimptomeid kontrolli all hoida.
Mingil juhul ei tohi teiseilma arstiga ndu pidamata annust muuta.

Téaiskasvanud ja eakad:
Maksimaalne 60pdevane annus on 20 milligrammi piroksikaami iithekordselt sisse votta.
Kui te olete iile 70-aastane, peaks arst teile midrama véiksema annuse ja lithendama ravikuuri pikkust.

Arst voib teile piroksikaamiga koos vélja kirjutada ka teise ravimi, mis kaitseb teie magu ja soolestikku
vOimalike korvaltoimete eest.

Arge suurendage annust
Kui teile tundub, et sellel ravimil ei ole toimet, 0elge seda kindlasti arstile.

Kui teunustate piroksikaami votta

Vétke see niipea kui teile meenub. Kui aga ldhemal on juba jirgmise annuse votmise aeg, jétke
ununenud annus vahele ja jitkake jirgmise annusega nagu tavaliselt. Arge votke kahekor dset
annust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



IV LISA

MUUGILOA TINGIMUSED



Péddevad siseriiklikud asutused tagavad jargmiste tingimuste tditmise miiiigilubade omanike poolt:

- kdikidele tervishoiutdotajatele, kes ordineerivad siseriikliku tava kohaselt piroksikaami, tuleb
saata otsene teade tervishoiutodtajale. Konealuses teates teavitatakse tervishoiutootajaid
piroksikaamiga seonduvatest ohtudest seedetrakti ja nahareaktsioonide néol ning need peavad
vastama inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kinnitatud otsesele teatele

tervishoiutdotajale.



