
 

1 
 

Liite I 

Luettelo nimistä, lääkemuoto, lääkevalmisteen vahvuudet, antoreitti, hakija 
jäsenvaltioissa 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Itävalta  

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Itävalta Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Tanska 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Tanska 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Suomi 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Suomi 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Ranska 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Ranska 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Saksa 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Saksa 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Kreikka 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Kreikka Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Irlanti 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Irlanti 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Italia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Italia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Hollanti 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 20mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Hollanti 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 40mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Norja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Norja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Portugali 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Portugali 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Espanja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
suspensión oral 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Espanja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
suspensión oral 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/ETA 

Hakija (Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

Ruotsi 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Ruotsi 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Yhdistynyt 
kuningaskunta 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

Yhdistynyt 
kuningaskunta 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml oraalisuspensio suun kautta 

  


