Annexe |

Liste reprenant les noms, les formes pharmaceutiques, les dosages des
meédicaments, la voie d'administration, les titulaires de I'Autorisation de
Mise sur le Marché dans les Etats Membres



Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Belgique

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet

Belgique

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

Belgique

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

125 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

125 mg/5 ml

Belgique

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml




Etat Membre | Titulaire de I'autorisation | Nom de fantaisie Dosage Forme pharmaceutique Voie Contenu
EU/EEE de mise sur le marché d’administration (concentration)
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique Site Apollo Poudre pour suspension .
Clamoxyl 500 mg Voie orale 500 mg
Avenue Pascal, 2- 4- 6 buvable
B-1300 Wavre
Belgique
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique Site Apollo Poudre et solvant pour Voie intraveineuse/
Clamoxy! 1g . . . lg
Avenue Pascal, 2- 4- 6 solution injectable intramusculaire
B-1300 Wavre
Belgique
SmithKline Beecham
Limited, 980 Great West
Chypre . , . .
Road Brentford Amoxil 500 mg Gélule Voie orale Sans objet
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni
SmithKline Beecham
Limited, 980 Great West .
Chypre . Poudre pour suspension .
Road Brentford Amoxil Forte 250 mg b bl Voie orale 250 mg/5 ml
uvable
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni
Laboratoire
GlaxoSmithKline
France 100, route de Versailles Clamoxyl 500 mg Gélule Voie orale Sans objet

78163 Marly-le-Roi Cedex
France




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

500 mg

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

500 mg

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

lg

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

lg

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

29

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse

29




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

lg

Poudre et solvant pour
solution injectable

Voie intramusculaire

lg

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

lg

Poudre pour suspension
buvable (sachet)

Voie orale

Sans objet

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

125 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

125 mg/5 ml

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

500 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

500 mg/5 ml

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Amoxicilline
Biogaran

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Amoxicilline
Biogaran

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Amoxicilline
Biogaran

125 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

125 mg/5 ml

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Amoxicilline
Biogaran

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml

France

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Amoxicilline
Biogaran

500 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

500 mg/5 ml

Grece

GlaxoSmithKline a.e.b.e.
266 Kifisias Avenue

152 32 Halandri

Gréce

Amoxil

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

Grece

GlaxoSmithKline a.e.b.e.
266 Kifisias Avenue

152 32 Halandri

Gréce

Amoxil

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Grece

GlaxoSmithKline a.e.b.e.
266 Kifisias Avenue

152 32 Halandri

Gréce

Amoxil

500 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

500 mg/5 ml

Grece

GlaxoSmithKline a.e.b.e.
266 Kifisias Avenue

152 32 Halandri

Gréce

Amoxil

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet

Grece

GlaxoSmithKline a.e.b.e.
266 Kifisias Avenue

152 32 Halandri

Gréce

Amoxil

lg

Poudre et solvant pour
solution injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

1 g/flacon

Irlande

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlande

Amoxil Paediatric
125mg/1.25ml
Powder for Oral
Suspension

125 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

125 mg/1,25 mi

Irlande

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlande

Amoxil 3g Powder
for Oral Suspension
Sachets

39

Poudre pour suspension
buvable (sachet)

Voie orale

39




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Irlande

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlande

Amoxil Vials 500mg,
powder for solution
for injection or
infusion

500 mg

Poudre pour solution
injectable/pour perfusion

Voie intraveineuse/
intramusculaire

500 mg

Lettonie

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Duntes iela 11

Riga

LV-1013

Lettonie

Amoxil 500 mg
kapsulas

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

Lituanie

Beecham Group plc.
Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet

Lituanie

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/ 5 ml

Lituania

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

1g

Poudre et solvant pour
solution injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

lg

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

1g

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

lg

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

125 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

125 mg/5 ml

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

250 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

Luxembourg

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgique

Clamoxyl

500 mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

500 mg/5 ml

Malte

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil Syrup
Sucrose-Free /Dye-
Free 250mg/5ml

250mg

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250mg/5 ml

Malte

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil Capsules
500mg

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

10




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

500 mg

Gélule

Voie orale

Sans objet

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

lg

Comprimé dispersible

Voie orale

Sans objet

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

250
mg/5ml

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

250 mg/5 ml

11




Etat Membre | Titulaire de I'autorisation | Nom de fantaisie Dosage Forme pharmaceutique Voie Contenu
EU/EEE de mise sur le marché d’administration (concentration)

Beecham Portuguesa -

Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro 500 Poudre pour suspension .
Portugal Clamoxyl Voie orale 500 mg/5 ml

Borges, 3 mg/5ml buvable

Arquiparque-Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1g L . .
Espagne . . 1g Comprimé Voie orale Sans objet

28760-Tres Cantos (Madrid) | comprimidos

Espagne

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 750 mg L ) .
Espagne . O 750 mg Comprimé Voie orale Sans objet

28760-Tres Cantos (Madrid) | comprimidos

Espagne

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 500 mg 3 . .
Espagne . 3 500 mg Gélule Voie orale Sans objet

28760-Tres Cantos (Madrid) | capsulas

Espagne

GlaxoSmithKline, S.A.

Clamoxyl 1 g polvo .

PTM- Severo Ochoa, 2 o Poudre pour suspension . .
Espagne . para suspensiénoral | 1 g Voie orale Sans objet

28760-Tres Cantos (Madrid) buvable

en sobre

Espagne

GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 500 mg

PTM- Severo Ochoa, 2 polvo para Poudre pour suspension . .
Espagne 500 mg Voie orale Sans objet

28760-Tres Cantos (Madrid)
Espagne

suspension oral en
sobre

buvable

12




Etat Membre | Titulaire de I'autorisation | Nom de fantaisie Dosage Forme pharmaceutique Voie Contenu
EU/EEE de mise sur le marché d’administration (concentration)
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 250 mg
PTM- Severo Ochoa, 2 polvo para Poudre pour suspension . .
Espagne . L 250 mg Voie orale Sans objet
28760-Tres Cantos (Madrid) | suspension oral en buvable
Espagne sobre
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 250 mg/ 5
PTM- Severo Ochoa, 2 ml polvo para Poudre pour suspension .
Espagne . L, 250 mg Voie orale 250 mg/ 5 ml
28760-Tres Cantos (Madrid) | suspension oral en buvable
Espagne frasco
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1 g Poudre et solvant pour Voie
Espagne . . 1g L . . 1 g/flacon
28760-Tres Cantos (Madrid) | intramuscular solution injectable intramusculaire
Espagne
Beecham Group plc
Great West Road
Royaume-Uni Brentford Amoxil 250 mg Gélule Voie orale Sans objet
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni
Beecham Group plc
Great West Road
Royaume-Uni Brentford Amoxil 500 mg Gélule Voie orale Sans objet
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni
Beecham Group plc
Great West Road . . .
. Amoxil paediatric Poudre pour suspension .
Royaume-Uni Brentford 125 mg Voie orale 125 mg/1,25 mi

Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

suspension

buvable

13




Etat Membre
EU/EEE

Titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché

Nom de fantaisie

Dosage

Forme pharmaceutique

Voie
d'administration

Contenu
(concentration)

Royaume-Uni

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil sachets 3g
sucrose free

39

Poudre pour suspension
buvable

Voie orale

39

Royaume-Uni

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil Vials for
Injection

250 mg

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

250 mg

Royaume-Uni

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil Vials for
Injection

500 mg

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

500 mg

Royaume-Uni

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
Royaume-Uni

Amoxil Vials for
Injection

lg

Poudre pour solution
injectable

Voie intraveineuse/
intramusculaire

lg

14




