I lisa

Ravimi(te) nimetuste, ravimvormi(de), tugevus(t)e,
manustamisviisi(de), muugiloa hoidja(te) loetelu litkmesriikides



EL/EMP Muugiloa hoidja Taotleja Ravimi véaljamoeldud |Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |[Pakendi sisu
Liikmesriik nimetus (kontsentratsioo)
Belgia N.V. Roche S.A. Rocephine 2g Infusioonilahuse |Intravenoosne 2g
Rue Dante 75 pulber
1070 Bruxelles
Belgia
Belgia N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Intramuskulaarse |Intramuskulaarne |1 g
Rue Dante 75 sustelahuse
1070 Bruxelles pulber ja lahusti
Belgia
Belgia N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Intravenoosse Intravenoosne 1g
Rue Dante 75 sustelahuse
1070 Bruxelles pulber ja lahusti
Belgia
Taani Roche a/s Rocephalin 29 Infusioonilahuse |Intravenoosne 29
Industriholmen 59, kontsentraat
DK-2650 Hvidovre,
Taani
Taani Roche a/s Rocephalin 1g Sistelahuse Intramuskulaarne |1 g
Industriholmen 59, pulber ja lahusti |VOI intravenoosne
DK-2650 Hvidovre,
Taani
Taani Roche a/s Rocephalin 500 mg Siustelahuse Intramuskulaarne [500mg
Industriholmen 59, pulber ja lahusti |VOI intravenoosne
DK-2650 Hvidovre,
Taani
Soome Roche Oy Rocephalin cum lidocain |1 g Sustelahuse Intramuskulaarne |1 g
Klovinpellontie 3 pulber ja lahusti |v8i intravenoosne
PL 12
02181 Espoo
Soome
Soome Roche Oy Rocephalin cum lidocain |500 mg Sustelahuse Intramuskulaarne [500mg

Klovinpellontie 3
PL 12

02181 Espoo
Soome

pulber ja lahusti

vdi intravenoosne




EL/EMP Muuigiloa hoidja Taotleja Ravimi valjam&eldud |Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
Liikmesriik nimetus (kontsentratsioo)
Prantsusmaa Roche Rocephine 1g/10 ml, 1g/10 mi Sustelahuse Intravenoosne vdi|l g
52 Boulevard du Parc powder and solvent for pulber ja lahusti |subkutaanne
92521 NEUILLY SUR solution for injection 1V,
SEINE cedex SC)
Prantsusmaa
Prantsusmaa Roche Rocephine 1 g/3.5 ml, 19/3.5ml Sustelahuse Intramuskulaarne |1 g
52 Boulevard du Parc powder and solvent for pulber ja lahusti vGi subkutaanne
92521 NEUILLY SUR solution for injection (IM,
SEINE cedex SC)
Prantsusmaa
Prantsusmaa Roche Rocephine 500 mg/2ml, |500 mg/2 ml Sustelahuse Intramuskulaarne 500 mg
52 Boulevard du Parc powder and solvent for pulber ja lahusti |vGi subkutaanne
92521 NEUILLY SUR solution for injection (IM,
SEINE cedex SC)
Prantsusmaa
Prantsusmaa Roche Rocephine 500 mg/5ml, [500 mg/5 ml Sustelahuse Intravenoosne vai |{500 mg
52 Boulevard du Parc powder and solvent for pulber ja lahusti |subkutaanne
92521 NEUILLY SUR solution for injection (1V,
SEINE cedex SC)
Prantsusmaa
Saksamaa Roche Pharma AG Rocephin zur Infusion 2 g|2 9 Infusioonilahuse |Intravenoosne 29
Emil-Barell-Str. 1 pulber
79639 Grenzach-
Wyhlen
Saksamaa
Saksamaa Roche Pharma AG Rocephin i.v. 1g 1g Sustelahuse Intravenoosne 1g

Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-

Wyhlen
Saksamaa

pulber ja lahusti




EL/EMP
Liikmesriik

Muugiloa hoidja

Taotleja

Ravimi valjamoéeldud
nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioo)

Saksamaa

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-

Wyhlen
Saksamaa

Rocephin 500 mg

500 mg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne
vdi intravenoosne

500 mg

Kreeka

Roche (Hellas) SA

4, Alamanas & Delfon
Str.,

Maroussi 15125,
Attiki

Kreeka

Rocephin

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Kreeka

Roche (Hellas) SA

4, Alamanas & Delfon
Str.,

Maroussi 15125,
Attiki

Kreeka

Rocephin

lg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intravenoosne

lg

Kreeka

Roche (Hellas) SA

4, Alamanas & Delfon
Str.,

Maroussi 15125,
Attiki

Kreeka

Rocephin

lg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

lg

Ungari

Roche (Hungary) Ltd.
Edison utca 1
Budaors

H-2040

Ungari

Rocephin

lg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intravenoosne

1000 mg

Ungari

Roche (Hungary) Ltd.
Edison utca 1
Budaors

H-2040

Ungari

Rocephin

500 mg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

500 mg




EL/EMP Muugiloa hoidja Taotleja Ravimi véaljamoeldud |Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |[Pakendi sisu
Liikmesriik nimetus (kontsentratsioo)
Ungari Roche (Hungary) Ltd. Rocephin 250 mg Sustelahuse Intramuskulaarne [250 mg
Edison utca 1 pulber ja lahusti
Budaotrs
H-2040
Ungari
Island Roche a/s Rocephalin 2g Infusioonilahuse |Intravenoosne 2g
Industriholmen 59, kontsentraat
DK-2650 Hvidovre,
Taani
Island Roche a/s Rocephalin 1g Sustelahuse Intramuskulaarne |1 g
Industriholmen 59, pulber ja lahusti |v3i intravenoosne
DK-2650 Hvidovre,
Taani
lirimaa Roche Products Rocephin 1g Suste- voi Intramuskulaarne |1 g
Limited, infusioonilahuse |vOi intravenoosne
6 Falcon Way, Shire pulber
Park,
Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Uhendkuningriik
lirimaa Roche Products Rocephin 1g Intramuskulaarse |Intramuskulaarne |1 g
Limited, sUsteIa_huse '
6 Falcon Way, Shire pulber ja lahusti
Park,
Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Uhendkuningriik
Itaalia Roche S.p.A. Rocefin 29 Infusioonilahuse |Intravenoosne 29
Piazza Durante 11 pulber
20131 Milano
Itaalia




EL/EMP Muuigiloa hoidja Taotleja Ravimi valjam&eldud |Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
Liikmesriik nimetus (kontsentratsioo)
Itaalia Roche S.p.A. Rocefin 1g Sustelahuse Intravenoosne 1g
Piazza Durante 11 pulber ja lahusti
20131 Milano
Itaalia
Itaalia Roche S.p.A. Rocefin 1lg Sustelahuse Intramuskulaarne (19
Piazza Durante 11 pulber ja lahusti
20131 Milano
Itaalia
Itaalia Roche S.p.A. Rocefin 500 mg Sistelahuse Intramuskulaarne [500 mg
Piazza Durante 11 pulber ja lahusti
20131 Milano
Itaalia
Itaalia Roche S.p.A. Rocefin 250 mg Slstelahuse Intramuskulaarne (250 mg
Piazza Durante 11 pulber ja lahusti
20131 Milano
Itaalia
Lati Roche Latvija SIA Rocephin 1 g pulveris 1g Sustelahuse Intramuskulaarne |1 g
8b G.Astras Street, injekciju kiduma pulber VGi intravenoosne
Riga, LV1082, pagatavosanai
Lati
Luksemburg N.V. Roche S.A. Rocephine 249 Infusioonilahuse |Intravenoosne 29
Rue Dante 75 pulber
1070 Bruxelles
Belgia
Luksemburg N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Intravenoosse Intravenoosne 19
Rue Dante 75 sustelahuse
1070 Bruxelles pulber ja lahusti
Belgia
Luksemburg N.V. Roche S.A. Rocephine 1g Inramuskulaarse |Intramuskulaarne |1 g

Rue Dante 75
1070 Bruxelles
Belgia

slistelahuse
pulber ja lahusti




EL/EMP
Liikmesriik

Muugiloa hoidja

Taotleja

Ravimi valjamoéeldud
nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioo)

Malta

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Malta

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

lg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne
vOi intravenoosne

lg

Malta

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

250 mg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne
vdi intravenoosne

250mg

Holland

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a,

3446 GR Woerden
Holland

Rocephin 2 i.v.

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Holland

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a,

3446 GR Woerden
Holland

Rocephin 1 i.m.

lg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne

lg

Holland

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a,
3446 GR Woerden
Holland

Rocephin 1 i.v.

lg

Sustelahuse
pulber

Intravenoosne

lg




EL/EMP
Liikmesriik

Muugiloa hoidja

Taotleja

Ravimi valjamoéeldud
nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioo)

Holland

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a,
3446 GR Woerden
Holland

Rocephin 0,5 i.v.

500 mg

Sustelahuse
pulber

Intravenoosne

500 mg

Holland

Roche Nederland B.V.
Beneluxlaan 2a,
3446 GR Woerden
Holland

Rocephin 0,25 i.m.

250 mg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne

250 mg

Portugal

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.,
Estrada Nacional 249-
1,

2720-413 Amadora,

Portugal

Rocephin

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Portugal

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.,
Estrada Nacional 249-
1,

2720-413 Amadora,
Portugal

Rocephin

1000 mg/10 mi

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intravenoosne

lg

Portugal

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.,
Estrada Nacional 249-
1,

2720-413 Amadora,
Portugal

Rocephin

1000 mg/3,5 mi

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

lg

Portugal

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.,
Estrada Nacional 249-
1,

2720-413 Amadora,
Portugal

Rocephin

500 mg/2 ml

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

500 mg




EL/EMP
Liikmesriik

Muugiloa hoidja

Taotleja

Ravimi valjamoéeldud
nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioo)

Portugal

Roche Farmacéutica
Quimica, Lda.,
Estrada Nacional 249-
1,

2720-413 Amadora,

Portugal

Rocephin

250 mg/2 ml

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

250 mg

Rumeenia

Roche Romania SRL
Piata Presei Libere,
Nr. 3-5,

Cladirea City Gate—
Turnul de Sud,
Etajele 4A, 5 si 6,
Sector 1, Bucuresti,
Rumeenia

Rocephin 2 g pulbere

pentru solutie perfuzabila

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Rootsi

Roche AB

Box 47327

100 74 Stockholm
Rootsi

Rocephalin

29

Infusioonilahuse
pulber

Intravenoosne

29

Rootsi

Roche AB

Box 47327

100 74 Stockholm
Rootsi

Rocephalin

lg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne
vOi intravenoosne

lg

Rootsi

Roche AB
Box 47327

100 74 Stockholm
Rootsi

Rocephalin

lg

Sustelahuse
pulber ja lahusti

Intramuskulaarne

lg




EL/EMP
Liikmesriik

Muugiloa hoidja

Taotleja

Ravimi valjamoéeldud
nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Pakendi sisu
(kontsentratsioo)

Uhendkuningriik

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,

AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

29

Suste-
/infusioonilahuse
pulber

Intramuskulaarne
vdi intravenoosne

29

Uhendkuningriik

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

lg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne
vdi intravenoosne

lg

Uhendkuningriik

Roche Products
Limited,

6 Falcon Way, Shire
Park,

Welwyn Garden City,
AL7 1TW,
Uhendkuningriik

Rocephin

250 mg

Sustelahuse
pulber

Intramuskulaarne
vOi intravenoosne

250 mg

10




