ANNEXE |

LISTE DES DENOMINATIONS, FORMES PHARMACEUTIQUES, COMPOSITIONS
QUANTITATIVES DES MEDICAMENTS, VOIES D’ADMINISTRATION, TITULAIRES DE
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DANS LES ETATS MEMBRES



Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Autriche GlaxoSmithKline Pharma Augmentin intravends 550 mg —|500/50 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 50 mg/
GmbH, Albert Schweitzer- Trockenstechampullen injectable ou pour intraveineuse flacon
Gasse 0, perfusion
A-1140 Wien Augmentin intravends 1,1 g-  |1000/100 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 100 mg/
Trockensubstanz zur pour perfusion intraveineuse flacon
Infusionsbereitung
Augmentin intravends 2,2 g - {2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg/
Trockensubstanz zur pour perfusion intraveineuse flacon
Infusionsbereitung
Augmentin 625 mg - 16sliche  [500/125 mg Comprimé dispersible |Administration
Tabletten orale
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
625 mg — Filmtabletten orale
Augmentin 1 g — Filmtabletten [875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 457 mg/5 ml — 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
Trockensaft suspension buvable orale 5ml
Sandoz GmbH, Biochemiestr. |Clavamox intravends 550 mg — |500/50 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 50 mg/
10, Trockenstechampullen injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml
A - 6250 Kundl perfusion
Clavamox intravends 1,1 g - 1000/100 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 100 mg/
Trockensubstanz zur pour perfusion intraveineuse 100 ml
Infusionsbereitung
Clavamox intravenos 2,2 g - 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg/
Trockensubstanz zur pour perfusion intraveineuse 100 ml
Infusionsbereitung
Clavamox 625 mg - 16sliche 500/125 mg Comprimé dispersible |Administration
Tabletten orale




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Clavamox 625 mg — 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Filmtabletten orale
Clavamox 1 g — Filmtabletten [875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Clavamox 156,25 mg/5 ml — 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125/31,25 mg/ 5 ml
Trockensaft Sml suspension buvable orale
Clavamox 312,5 mg/5 ml — 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250/62,5 mg/ 5 ml
Trockensaft suspension buvable orale
Clavamox Duo — Trockensaft [400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400/57 mg/ 5 ml
suspension buvable orale
Belgique GlaxoSmithKline s.a. /n.v.  |Augmentin P 500/50 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 50 mg/
Rue du Tilleul 13 injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml ou 25 ml
1332 Genval perfusion
Augmentin P 1000/100 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg :100 mg/
pour perfusion intraveineuse 50 ml
Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
injectable intraveineuse 20 ml
Augmentin 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg/
pour perfusion intraveineuse 100 ml
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
5ml suspension buvable orale 5Sml
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale Sml




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 500/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentin Retard 1000/62,5 mg Comprimé a libération |Administration
modifiée orale
Bulgarie GlaxoSmithKline EOOD Augmentin 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Ivan Vasov Complex orale
Dimitar Manov street, bl.10, |Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
1408 Sofia, Bulgarie orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Sml suspension buvable orale Sml
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5Sml
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale S ml
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé a libération |Administration
prolongée orale
Chypre SmithKline Beecham plc Augmentin 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
980 Great West Road injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml ou 60 ml
Brentford perfusion
Middlesex TW8 9GS Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
Royaume-Uni injectable ou pour intraveineuse 20,9 ml ou 120 ml
perfusion
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale Sml




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale Sml
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Laboratorios BIAL Noprilam 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
A Av. da Siderurgia Nacional orale
—4745-457 S. Mamede do  |Noprilam DT 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Coronado orale
Portugal Noprilam 156,23 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 125 mg : 31,23 mg/
suspension buvable orale 5Sml
Noprilam 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5 ml
Noprilam DT 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
République SmithKline Beecham plc Augmentin 600 mg 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
tchéque fonctionnant sous le nom de injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml ou 60 ml
SmithKline Beecham perfusion
Pharmaceuticals Augmentin 1,2 g 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
980 Great West Road, injectable ou pour intraveineuse 20,9 ml ou 120 ml
Brentford, Middlesex perfusion
TW8 9GS
Royaume-Uni
SmithKline Beecham plc Augmentin 375 mg 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
fonctionnant sous le nom de orale
SmithKline Beecham Augmentin 625 mg 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Pharmaceuticals orale
980 Great West Road, Augmentin 1 g 875/125 mg Comprimé pelliculé ~ |Administration

Brentford, Middlesex

orale




Etat membre

Titulaire de I'Autorisation

Nom de spécialité

Dosage

Forme

Mode

Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
TW8 9GS Augmentin 156 mg/5 ml 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Royaume-Uni Sml suspension buvable orale Sml
Augmentin 312 mg/5 ml 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin Duo 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale S5ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé a libération |Administration
modifiée orale
Danemark Meda AS Spektramox 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Solvang 8 orale
DK-3450 Allerad Spektramox 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Danemark Sml suspension buvable orale Sml
Spektramox 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale S5 ml
Spektramox 2 :1 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Spektraforte 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Estonie SmithKline Beecham plc. Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
980 Great West Road, injectable ou pour intraveineuse 20,9 ml ou 120 ml
Brentford perfusion
Middlesex TWS8 9GS Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Royaume-Uni orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
Finlande SmithKline Beecham plc Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
980 Great West Road orale




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Brentford, Middlesex TW8  |Augmentin (80 /11,97 mg/ml) |400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
9GS suspension buvable orale Sml
Royaume-Uni
Orion-yhtymé Oyj, Orionintie |Clavurion 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
1, 02200 Espoo orale
Clavurion 200/28,5 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 200 mg :28,5 mg/
suspension buvable orale Sml
Clavurion 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
France Laboratoire GlaxoSmithKline [Augmentin IV 500/50 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 50 mg
100, route de Versailles — ENFANTS injectable intraveineuse
78163 Marly-le-Roi Cedex = |[NOURRISSONS ET Poudre et solvant
pour solution
injectable
Augmentin IV 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg :100 mg
ADULTES injectable intraveineuse
Augmentin [V 1000/100 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 100 mg
ENFANTS injectable intraveineuse
Augmentin IV 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg
ADULTES injectable intraveineuse
ET Poudre et solvant
pour solution
injectable
Augmentin [V 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg
ADULTES injectable intraveineuse
Augmentin 500/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
ADULTES orale
Augmentin 100/12,5mg/ ml  |Poudre pour Administration 100 mg : 12,5 mg/
ENFANTS suspension buvable orale ml




Etat membre

Titulaire de I'Autorisation

Nom de spécialité

Dosage

Forme

Mode

Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 100/12,5mg/ ml  |Poudre pour Administration 100 mg / 12,5 mg/
NOURRISSONS suspension buvable orale ml
Augmentin 250/31,25 mg Poudre pour Administration
NOURRISSONS suspension buvable orale
Augmentin 500/62,5 mg Poudre pour Administration
ENFANTS suspension buvable orale
Augmentin 1000/125 mg Poudre pour Administration
ADULTES suspension buvable orale
Duamentin 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
ADULTES orale
Allemagne GlaxoSmithKline GmbH & |Augmentan i.v. pro infantibus [250/25 mg Poudre pour solution |Administration 250 mg : 25 mg
Co. KG 275 mg pour perfusion intraveineuse
Theresienhohe 11
80339 Miinchen Augmentan i.v. 600 mg 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg
injectable ou pour intraveineuse
perfusion
Augmentaniv. 1,2 g 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg
pour perfusion intraveineuse
Augmentan i.v. 2,2 g 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg
pour perfusion intraveineuse
Augmentan Tabs Tabletten 500/125 mg Comprimé dispersible |Administration
orale
Augmentan Filmtabletten 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
875/125 mg orale
Augmentan Tropfen 50 mg/ 50/12,5 mg/ ml  |Poudre pour Administration 50 mg : 12,5 mg/
12,5 mg pro ml fiir Sduglinge suspension buvable orale ml
Augmentan Trockensaft 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
25 mg/6,25 mg pro ml 5ml suspension buvable orale 5ml




Etat membre

Titulaire de I'Autorisation

Nom de spécialité

Dosage

Forme

Mode

Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentan forte Trockensaft |250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
50 mg/12,5 mg pro ml suspension buvable orale Sml
Augmentan Kindersaft 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
Gréce GlaxoSmithKline a.e.b.e, Augmentin 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
Leof. Kifissias 266, injectable intraveineuse 10,5 ml
152 32 Halandri, Athénes
Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
injectable intraveineuse 20,9 ml
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 500/125 mg Comprimé dispersible |Administration
orale
Augmentin 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
5ml suspension buvable orale 5ml
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale Sml
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5 ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 600 mg :
suspension buvable orale 42,9 mg/5 ml




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Hongrie GlaxoSmithKline Kft. Augmentin 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
1124 Bp, Csorsz u. 43 injectable intraveineuse 10,5 ml
Hongrie
Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
injectable intraveineuse 20,9 ml
Augmentin 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
5ml suspension buvable orale 5 ml
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5ml
GlaxoSmithKline Kft. Augmentin Duo 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
1124 Bp, Csorsz u. 43. orale
Augmentin Duo 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin Duo 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale S5 ml
Augmentin Extra 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg :
suspension buvable orale 42,9 mg/5 ml
Augmentin Extra 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Islande GlaxoSmithKline ehf. Augmentin [V 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
bverholti 14 injectable intraveineuse 10,5 ml
105 Reykjavik. Augmentin [V 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
injectable intraveineuse 20,9 ml




Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 500/125 mg Comprimé Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé Administration
orale
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5 ml
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5Sml
Irlande GlaxoSmithKline (Ireland)  |Augmentin 500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500 mg : 100 mg/
Limited Poudre pour solution injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml
Stonemasons Way, injectable/pour perfusion perfusion
Rathfarnham, Intravenous 500 mg/100 mg
Dublin 16 Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000 mg : 200 mg/
Poudre pour solution injectable ou pour intraveineuse 20,9 ml
injectable/pour perfusion perfusion
Intravenous 1000 mg/200 mg
Augmentin 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
comprimés 250 mg/125 mg orale
Augmentin comprimés 250/125 mg Comprimé dispersible |Administration
dispersibles 250 mg/125 mg orale
Augmentin Duo comprimés 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
500/125 mg orale
Augmentin 500/125 mg 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
comprimés pelliculés orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Comprimés pelliculés orale
875 mg/125 mg
Augmentin 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Suspension pour enfant Sml suspension buvable orale Sml
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Etat membre

Titulaire de I'Autorisation

Nom de spécialité

Dosage

Forme

Mode

Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 125/62,5 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 125mg : 62.5mg/
Junior Suspension suspension buvable orale Sml
Augmentin Duo 400/57mg/ 5Sml  |Poudre pour Administration 400mg : 57mg/ 5Sml
Suspension 400mg/57mg suspension buvable orale
Clonmel Healthcare Limited [Clavamel 250mg/125mg 250/125mg Comprimé pelliculé  |Administration
Waterford Road Tablets orale
Clonmel
Tipperary Clavamel 125mg/31.25mg 125/31.25mg /5 |Poudre pour Administration 125mg : 31.25mg/
Irlande Paediatric Powder for Oral ml suspension buvable orale Sml
Suspension
Clavamel 125mg/62.5mg Junior|125/62.5mg/ 5Sml (Poudre pour Administration 125mg : 62.5mg/
Powder for Oral Suspension suspension buvable orale Sml
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. - Via |Augmentin 1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg : 200 mg/
A. Fleming, 2 — intraveineuse 20 ml
37135 Vérone Augmentin 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000mg : 200mg
pour perfusion intraveineuse
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 400/57mg/ Sml  |Poudre pour Administration 400mg : 57mg/ 5ml
suspension buvable orale
Augmentin 400/57mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentin 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Valeas S.p.A. Neoduplamox 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
via Vallisneri 10 orale
20133 Milano Neoduplamox 400/57mg/ 5ml  |Poudre pour Administration 400mg : 57mg/ Sml
suspension buvable orale
Neoduplamox 400/57mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Neoduplamox 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Solvay Pharma S.p.A. Clavulin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Via della Liberta, 30 orale
10095 Grugliasco (TO) Clavulin 400/57mg/ 5Sml  |Poudre pour Administration 400mg : 57mg/ Sml
suspension buvable orale
Clavulin 400/57mg Powder for oral Administration
suspension orale
Clavulin 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Lettonie GlaxoSmithKline Latvia SIA |Augmentin 1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000mg : 200mg/
Bruninieku 5, Riga, LV-1001, injectable intraveineuse 20.9ml
Lettonie Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SE 600/42,9 mg / Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
5ml suspension buvable orale S5 ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Lituanie Beecham Group plc. Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
980 Great West Road orale
Brentford Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Middlesex TW8 9GS orale
Royaume-Uni Augmentin 200/28,5 mg/ 5 ml|Powder for oral Administration 200 mg / 28,5 mg/
suspension orale 5 ml
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg / 57 mg/
suspension buvable orale Sml
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
UAB ,,GlaxoSmithKline Augmentin ES 600/42,9 mg / Poudre pour Administration 600 mg / 42,9 mg/
Lietuva“ Sml suspension buvable orale Sml
A. Gostauto g. 40A
LT-01112 Vilnius, Lituanie
Luxembourg |GlaxoSmithKline s.a./n.v. |Augmentin P 500/50 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg / 50 mg/
Rue du Tilleul 13 or infusion intraveineuse 10,5 ml ou 25 ml
1332 Genval
Augmentin P 1000/100 mg Poudre pour perfusion |Administration 1000mg /100mg/
intraveineuse 50ml
Augmentin 1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000mg / 200mg/
intraveineuse 20ml
Augmentin 2000/200 mg Poudre pour perfusion |Administration 2000mg / 200mg/
intraveineuse 100ml
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
5 ml suspension buvable orale 5 ml
Augmentin 250/62,5 mg/5 ml |Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale Sml
Augmentin 500/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentin Retard, 1000/62,5 mg Comprimé a libération |Administration
modifiée orale
Malte Beecham Group plc Augmentin Intravenous 600mg |500/100 mg Poudre pour solution |Administration 500mg : 100mg/
980 Great West Road, injectable ou pour intraveineuse 10,5 ml

Brentford, Middlesex

perfusion
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
TWS8 9GS Augmentin Intravenous 1,2 g |1000/200 mg Poudre pour solution |Administration 1000mg : 200 mg/
Royaume-Uni injectable ou pour intraveineuse 20,9 ml
perfusion
GlaxoSmithKline (Ireland)  |Augmentin 250/125 mg 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Limited orale
Stonemasons Way, Augmentin Duo 500/125 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Rathfarnham comprimés orale
Dublin 16 Augmentin 875/125mg tablets |875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Irlande orale
SmithKline Beecham plc Augmentin Duo 400/57 400/57 mg/ Sml  |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
980 Great West Road suspension buvable orale S5ml
Brentford
Middlesex
TWS8 9GS
Laboratorios BIAL Noprilam 500/125 mg Comprimé enrobé Administration
Portela & C*, S.A. orale
A Av. da Siderurgia Nacional |Noprilam DT 875/125 mg Comprimé enrobé Administration
—4745-457 S. Mamede do orale
Coronado Noprilam DT 400/57 mg/ S5Sml  |Poudre pour Administration 400/57 mg/ 5 ml
Portugal suspension buvable  |orale
Pays-Bas Glaxo Smith Kline B.V. Augmentin 250/25 mg Poudre pour injection |Administration 250 mg : 25 mg/
Huis ter Heideweg 62 intraveineuse 5,2 ml
3705 LZ ZEIST Augmentin 500/50 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg : 50 mg/
PAYS-BAS intraveineuse 10,5 ml
Augmentin 500/100 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg : 100 mg/
intraveineuse 10,5 ml
Augmentin 1000/100 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg :100 mg/
intraveineuse 20,9 ml
Augmentin 1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg : 200 mg/
intraveineuse 20,9 ml
Augmentin 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg/
pour perfusion intraveineuse 120 ml
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 100/12,5 mg /ml |Poudre pour Administration 100 mg : 12,5 mg/
suspension buvable orale ml
Augmentin 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Sml suspension buvable orale 5ml
Augmentin 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5Sml
Glaxo Smith Kline B.V. amoxicilline/clavulaanzuur 250/62,5 mg Poudre pour Administration
Huis ter Heideweg 62 suspension buvable orale
3705 LZ ZEIST
PAYS-BAS
Pologne GlaxoSmithKline Export Augmentin 500/100 mg Poudre pour solution | Administration 500 mg : 100 mg/
Ltd injectable intraveineuse 10,5 ml
980 Great West Road Augmentin 1000/200 mg Poudre pour injection | Administration 1000 mg :
Brentford, Middlesex, TW8 intraveineuse 200 mg/ 20,9 ml
9GS Augmentin 2000/200 mg Poudre pour solution | Administration 2000 mg :
Royaume-Uni pour perfusion intraveineuse 200 mg/120 ml
Augmentin 250/125 mg Comprimé pelliculé | Administration
orale
Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé | Administration
orale
Augmentin 875/125 mg Comprimé pelliculé | Administration
orale
Augmentin 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg :31,25 mg
5 ml suspension buvable orale /5 ml
Augmentin 250/62,5 mg/ Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
5 ml suspension buvable orale 5 ml
Augmentin 400/57 mg/ 5 ml | Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5Sml
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Etat membre

Titulaire de I'Autorisation

Nom de spécialité

Dosage

Forme

Mode

Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentin ES 600/42,9 mg/ Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
5ml suspension buvable orale 5Sml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé a Administration
libération prolongée | orale
Portugal GlaxoSmithKline — Produtos |Augmentin 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Farmacéuticos Lda orale
Rua Dr. Anténio Loureiro Augmentin Duo 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Borges, 3 orale
Aquiparque — Miraflores Augmentin 125/31,25mg/  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
1495 — 131 Algés Sml suspension buvable orale Sml
Augmentin Forte 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale Sml
Augmentin Duo 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5ml
Bial - Portela & C*, S.A Clavamox 125 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
A Av. da Siderurgia Nacional Sml suspension buvable orale Sml
—4745-457 S. Mamede do  |Clavamox 250 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
Coronado suspension buvable orale S ml
Portugal Clavamox 500 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Clavamox DT 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Clavamox DT 400 400/ 57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/ 5
suspension buvable orale ml
Clavamox ES 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5 ml
Noprilam 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale

17




Etat membre

Titulaire de I'Autorisation
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Sommaire

UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Noprilam 125/31,25 mg/5  |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
ml suspension buvable orale Sml
Noprilam 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale 5ml
Noprilam DT 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Laboratorios Vitoria, S.A. Penilan 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Rua Elias Garcia, 28 — Venda orale
Nova Penilan 125/31,25 mg/ 5 |Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
2700-327 Amadora ml suspension buvable |orale 5ml
(Sob licenga Penilan DT 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
GlaxoSmithKline — Produtos orale
Farmacguticos, Lda.) Penilan Forte 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
suspension buvable orale S ml
Roumanie Beecham Group PLC Augmentin 1000/200 mg Poudre pour Administration 1000mg : 200mg/
980 Great West Road, intravenos 1,2g injection/infusion intraveineuse 20,9ml
Brentford, Middlesex TW8
9GS Augmentin 2000/200 mg Poudre pour solution |Administration 2000 mg : 200 mg/
Royaume-Uni Intravenos 2,2g pour perfusion intraveineuse 120 ml
Augmentin 625mg 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 1g 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin BIS 400/57 mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé & |Administration
libération prolongée |orale
Slovaquie GlaxoSmithKline Slovakia  |Augmentin 375mg 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
sro., Galvaniho7/A, 82104 orale
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Bratislava, Slovakia. Augmentin 625mg 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 1g 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin DUO 400/57mg/ 5 ml  |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
suspension buvable orale 5 ml
Augmentin SE 600/42,9 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 600 mg : 42,9 mg/
suspension buvable orale 5ml
Augmentin SR 1000/62,5 mg Comprimé a libération |Administration
prolongée orale
Slovénie GSK d.o.0., Ljubljana Augmentin Augmentin 0,6 g 500/100 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg : 100 mg/
Knezov stradon 90 prasek za raztopino za intraveineuse 10,5 ml
SI-1000 Ljubljana injiciranje ali infundiranje
Slovénie
Augmentin 1,2 g prasek za 1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg : 200 mg/
raztopino za injiciranje ali intraveineuse 20,9 ml
infundiranje
Augmentin 625 mg filmsko 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
oblozene tablete orale
Augmentin 1000 mg filmsko  [875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
oblozene tablete orale
Augmentind57 mg/5 ml prasek |400/57mg/ 5 ml |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
za peroralno suspenzijo suspension buvable orale 5ml
Augmentin SR 1000 mg/62,5 |1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
mg filmsko oblozene tablete s orale
podaljSanim sproscanjem
Espagne GlaxoSmithKline, S.A. Augmentine Intravenoso 500/50 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg : 50 mg/
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 intraveineuse 10,5 ml
28760 Tres Cantos (Madrid). |Augmentine Intravenoso 1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg : 200 mg/
intraveineuse 20,9 ml
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Augmentine Intravenoso 2000/200 mg Poudre pour perfusion |Administration 2000 mg : 200 mg/
intraveineuse 120 ml
Augmentine 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentine 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentine 100/12,5 mg/ ml |Poudre pour Administration 100 mg :12,5 mg/
suspension buvable orale ml
Augmentine 500/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentine 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentine Plus 1000/62,5 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Laboratorios Beecham, S.A. |Pangamox 250/62.5mg Poudre pour Administration
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 suspension buvable orale
28760 Tres Cantos (Madrid) |Pangamox 500/125mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Pangamox 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Allen Farmacéutica, Clavepen 500/125mg Comprimé pelliculé  |Administration
S.A.P.T.M.- C/Severo Ochoa, orale
2 Clavumox 500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
28760 Tres Cantos (Madrid). orale
Clavumox 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Clavumox 125/31,25 mg/ Oral suspension Administration 125 mg : 31,25 mg/
Sml orale 5Sml
Clavumox 250/62,5 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Clavepen 500/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Clavumox 500/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Clavumox 875/125 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Amoxicilina/Ac. Clavulanico  [875/125 mg Poudre pour Administration
ALLEN suspension buvable orale
Suede Meda AB Spektramox 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Box 906 (Amoxicilline : orale
170 09 Sverige (SWE) 250 mg)
Suede Spektramox 500/125 mg Comprimé pelliculé ~ |Administration
(Amoxicilline : orale
500 mg)
Spektramox 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
(Amoxicilline 875 orale
mg)
Spektramox 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
5ml suspension buvable orale 5ml
(Amoxicilline
25 mg/ml)
Spektramox 125/31,25 mg Poudre pour Administration
(Amoxicilline :  |suspension buvable orale
125 mg)
Spektramox 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
(Amoxicilline : 50 |suspension buvable orale S5m
mg/ml)
Spektramox 400/57mg/ 5 ml  |Poudre pour Administration 400 mg : 57 mg/
(Amoxicilline : 80 |suspension buvable orale 5ml
mg/ml)
Royaume-Uni |Beecham Group PLC Augmentin Intravenous 600mg |500/100 mg Poudre pour injection |Administration 500 mg : 100 mg/
SB House & 1.2gm intraveineuse 10,5 ml
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Etat membre |Titulaire de I'Autorisation |Nom de spécialité Dosage Forme Mode Sommaire
UE/AEE de mise sur le marché pharmaceutigue d’administration |(concentration)
Great West Road Augmentin Intravenous 600mg |1000/200 mg Poudre pour injection |Administration 1000 mg : 200 mg/
Brentford & 1.2gm intraveineuse 20,9 ml
Middlesex TW8 9GS Augmentin 375 mg Tablets 250/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
Royaume-Uni orale
Augmentin 375 mg Dispersible |250/125 mg Comprimés Administration
Tablets dispersibles orale
Augmentin 1 g Tablets 875/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 625 mg comprimés [500/125 mg Comprimé pelliculé  |Administration
orale
Augmentin 250/62 SF 250/62,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 250 mg : 62,5 mg/
Suspension suspension buvable orale 5ml
Augmentin 125/31 SF Sachet [125/31,25 mg Poudre pour Administration
suspension buvable orale
Augmentin 125/31 SF 125/31,25 mg/ Poudre pour Administration 125 mg : 31,25 mg/
Suspension Sml suspension buvable orale Sml
Augmentin Duo 200/28,5 mg/ 5 ml|Poudre pour Administration 200 mg : 28,5 mg/
suspension buvable orale 5Sml
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