ANNEXE |

LISTE REPRENANT LES NOMS, LA FORME PHARMACEUTIQUE, LES DOSAGES DES
MEDICAMENTS, LA VOIE D'ADMINISTRATION, LES DEMANDEUR DANS LES ETATS
MEMBRES



Etat

membre .. Forme Voie
Demandeur —_

UE/EEE - Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited . .

AT B Cambridge Science Park FIL_Jtlform >0 50mcg/5mcg _Suspen_smn pour . )
Autriche . Mikrogramm/5 inhalation en Voie inhalée
Milton Road Mikrogramm pro SprihstoR flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW Druckgasinhaf)ationp i

United Kingdom g
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited . .

AT B Cambridge Science Park Flgtlform 125 125mcg/5mcg .Suspen'smn pour I ,
Autriche . Mikrogramm/5 inhalation en Voie inhalée
Milton Road Mikrogramm pro SpriihstoR flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW DruckgasinhalloationIO i
United Kingdom g
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited .
AT - . . . Suspension pour
Autriche Cgmbrldge Science Park FIL_Jtlform 250 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Milton Road Mikrogramm/10 flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW Mikrogramm pro Spriihstof3 P
United Kingdom Druckgasinhalation
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited Suspension pour
BE - Cambridge Science Park | Flutiform 50 mcg/ 5 mcg, 50mcg/5mcg ) P . P o )
. . ) ; inhalation en Voie inhalée
Belgique Milton Road aérosol, suspensie flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom




membre .. Forme Voie
UE/EEE Demandeur Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique d’administration
Eianrzﬁ;harmaceutlcals Flutiform® |
BE - Cambridge Science Park 125mcg/5mcg Suspension pour
. . Flutiform 125 mcg/ 5 mcg, inhalation en Voie inhalée
Belgique Milton Road aérosol, suspensie flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW ’
United Kingdom
Eianrzﬁelijharmaceutlcals Flutiform® |
BE - Cambridge Science Park . fSuspen.swn pour L ,
Belgique Milton Road rFnI(l:Jtlfo‘r.m 25;0 mcg/ 1Q 250mcg/10meg :crlmalatlon en » Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW g, aérosol, suspensie acon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
BG - Ic_ilanr::)i?dge Science Park . 50mcg/5mcg Suspension pour
. . Flutiform® inhalation en Voie inhalée
Bulgarie Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
BG - Ic_ilanr::)i?dge Science Park . 125mcg/5mcg Suspension pour
. . Flutiform® inhalation en Voie inhalée
Bulgarie Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW

United Kingdom




membre . Forme Voie
Demandeur —_—
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
BG - IC_:Ianr::)i?d e Science Park | Flutiform® Suspension pour
. . g 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Bulgarie Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
CY - Chypre IC_:Ianr::)i?d e Science Park 50mcg/5mc Suspension pour
yp Milton R?Jad Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
. flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
CY - Chypre Ic_tlanr::)i?d e Science Park 125mcg/5mc Suspension pour
yp Milton R?Jad Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited
Cambridge Science Park . Suspension pour
CY - Chypre Milton Road Flutiform® 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé

United Kingdom




membre . Forme Voie
Demandeur —_—
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
cR:éz -ubli ue IC_:Ianr::)i?d e Science Park 50mcg/5mc Suspension pour
p\ g . g Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
Tchéque Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
cR:éz -ubli ue IC_:Ianr::)i?d e Science Park 125mcg/5mc Suspension pour
p\ g . g Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
Tchéque Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
cR:éZ -ubli ue Ic_tlanr::)i?d e Science Park Flutiform® Suspension pour
p\ q . g 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Tcheque Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
DK - Ic_tlanr::)i?d e Science Park 50mcg/5mc Suspension pour
. g Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
Danemark Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom




membre . Forme Voie
Demandeur —_—
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutigue | d’administration
Napp Pharmaceuticals
Limited
Cambridge Science Park Suspension pour
B;émark Milton Road Flutiform® 125meg/Smeg inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited Suspension pour
DK - Cgmbrldge Science Park | Flutiform® 250mcg/10mecg | inhalation en Voie inhalée
Danemark Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited Suspension pour
FI - Finlande Cgmbrldge Science Park Elutiform® 50mcg/5mcg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited Suspension pour
FI - Finlande Ca}mbrldge Science Park Elutiform® 125mcg/5mcg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom




membre . Forme Voie
Demandeur —_— =
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
FI - Finlande IC_:Ianr::)i?d e Science Park | Flutiform® Suspension pour
Milton R?Jad 250mcg/10mecg | inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
FR - France IC_:Ianr:kt)er?d e Science Park 50mcg/5mc Suspension pour
Milton R%ad Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
i flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
FR - France Ic_tlanr::)i?d e Science Park 125mcg/5mc Suspension pour
Milton R?Jad Flutiform® g g inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
L|m|teq . . Suspension pour
FR - France | Cambridge Science Park | Flutiform® 250meg/10meg | inhalation en Voie inhalée
Milton Road y
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé

United Kingdom




membre . Forme Voie
UE/EEE Demandeur Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
DE - Limiteq . Suspension pour
Allemagne Ca}mbrldge Science Park Flutiform® 50meg/5meg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
DE - Limiteq . Suspension pour
Allemagne Ca}mbrldge Science Park Flutiform® 125meg/5meg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited .

DE - Cambridge Science Park | Flutiform® .Suspen'smn pour o )
Allemagne . inhalation en Voie inhalee
Milton Road 250mcg/10mcg flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limiteq . Suspension pour
IS - Islande Cqmbrldge Science Park Elutiform® 50mcg/5mcg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW

United Kingdom




membre . Forme Voie
UE/EEE pemandaur Nom de fantaisie Dosage pharmaceutigue d’administration
Napp Pharmaceuticals
Limiteq _ Suspension pour
IS - Islande Ca}mbrldge Science Park Flutiform® 125mcg/5mcg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
< Limited _ _ Suspension pour
- Islande Ca}mbrldge Science Park Flutiform® 250mcg/10meg | inhalation en \/oie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limiteq _ Suspension pour
IE - Irlande | Cambridge Science Park | o oo o 50mcg/5meg inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limiteq _ Suspension pour
IE - Irlande | Cambridge Science Park | o oo o 125megiSmeg | tion en \Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW

United Kingdom




Etat
membre .. Forme Voie
Demandeur g rorme yole
UE/EEE Hom de fantaisi Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
IE - Irlande IC_:Ianr::)i?d e Science Park | Flutiform® Suspension pour
Milton R?Jad 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
IT - ltalie IC_:Ianr::)i?d e Science Park 50mcg/5mc Suspension pour
Milton R?Jad Flutiformo® g g inhalation en Voie inhalée
i flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
IT - Italie Ic_tlanr::)i?d e Science Park 125mcg/5mc Suspension pour
Milton R?Jad Flutiformo® g g inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
i lelteq i i Suspension pour
IT - ltalie Cambridge Science Park | Flutiformo® 250meg/10meg | inhalation en Voie inhalée
Milton Road N
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom

10




Etat
membre . Forme Voie
Demandeur —_
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
LU - Limited Suspension pour
Luxembourg f/lamg:g%t;?uence Park Flutiform® 50meg/5meg inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
LU - Limited Suspension pour
Luxembourg f/la;ﬂk)):g%e;sclence Park Flutiform® 125meg/5meg inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
LU - Limited Suspension pour
Luxembourg '(\:/Iai:?::g%ea;uence Park | Flutiform® 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Flutiform®
Napp Pharmaceuticals
Limited Flutiform 50 microgram /5 .
NL - Pays- . . . L Suspension pour
Cambridge Science Park | microgram /dosis aérosol, | 50mcg/5mcg . . . )
Bas . . inhalation en Voie inhalée
Milton Road suspensie flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom

11




membre . Forme Voie
Demandeur Nom de fant —_ ==
UE/EEE om ce Tantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
NL - Pays- Limited Suspension pour
Y Cambridge Science Park | Flutiform 125 microgram 125mcg/5mcg . P . P L ,
Bas . . . inhalation en Voie inhalée
Milton Road /5 microgram /dosis flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW aérosol, suspensie P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited .

NL - Pays- Cambridge Science Park | Flutiform 250 microgram Suspension pour o
Bas . . . 250mcg/10mecg | inhalation en Voie inhalée
Milton Road /10 microgram /dosis flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW aérosol, suspensie P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
NO - Limited Suspension pour
X Cambridge Science Park | Flutiform® 50mcg/5mcg . P . P o .
Norvege Milton Road inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
NO - Limited Suspension pour
X Cambridge Science Park | Flutiform® 125mcg/5mcg ) P . P o .
Norvege . inhalation en Voie inhalee
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom

12




Etat

membre . Forme Voie
Demandeur Nom de fant —_ ==

UE/EEE om ce Tantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
Limited .

NO I Cambridge Science Park | Flutiform® fSuspen'smn pour L ,
Norvege . 250mcg/10mecg | inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals
PL - Limited Suspension pour

Cambridge Science Park | Flutiform® 50mcg/5mcg >Uspen: P L .
Pologne . inhalation en Voie inhalée

Milton Road flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals
PL - Limited Suspension pour

Cambridge Science Park | Flutiform® 125mcg/5mcg . P . P o )
Pologne . inhalation en Voie inhalée

Milton Road flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals
PL - Limited Suspension pour

Cambridge Science Park | Flutiform® . P . P o )
Pologne . inhalation en Voie inhalee

Milton Road 250mcg/10mcg flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW P

United Kingdom

13




membre . Forme Voie
Demandeur Nom de fant —_ ==
UE/EEE om ce Tantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
PT - Limited Suspension pour
Cambridge Science Park | Flutiform 50mcg/5mcg >Uspen: P L .
Portugal . inhalation en Voie inhalée
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited
PT - Cambridge Science Park . Suspension pour
Portugal Milton Road Flutiform 125meg/Smeg inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
PT - Limited Suspension pour
Portugal Cgmbrldge Science Park | Flutiform 250mcg/10meg | inhalation en Voie inhalee
Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Flutiform®
Limited . . .
RO - . Cambridge Science Park FI_u tiform 50 mlcrograme/S 50mcg/5mcg _Suspen_smn pour L ,
Roumanie Milton Road micrograme suspensie de inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW inhalat presurizata flacon pressurisé

United Kingdom

14




membre . Forme Voie
UE/EEE Demandeur Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration

Napp Pharmaceuticals Flutiform®
RO - Limited Suspension pour

. Cambridge Science Park | Flutiform 125 micrograme | 125mcg/5mcg . . L .

Roumanie . . . inhalation en Voie inhalée

Milton Road /5 micrograme suspensie de flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW inhalat presurizata

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals Flutiform®
RO - Limited Suspension pour

. Cambridge Science Park | Flutiform 250 micrograme . . L .

Roumanie . . . inhalation en Voie inhalée

Milton Road /10 micrograme suspensie 250mcg/10mcg flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW de inhalat presurizata”

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals

Limiteq . Suspension pour
SK- . Cqmbrldge Science Park Flutiform® 50/5 pg S0meg/omeg inhalation en Voie inhalée
Slovaquie Milton Road flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals

Limiteq . Suspension pour
SK- . Cqmbrldge Science Park Flutiform® 125/5ug 125meg/Smeg inhalation en Voie inhalée
Slovaquie Milton Road flacon pressurisé

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

15




Etat
membre . Forme Voie
Demandeur —_— =
UE/EEE Nom de fantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
SK - IC_:Ianr::)i?d e Science Park Suspension pour
. . g Flutiform® 250/10 pg 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Slovaquie Milton Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW P
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited .
SE - Suéde Cambridge Science Park | Flutiform® 50mcg/5mcg ;Snuhs;lz?is()lgr;r;])our Voie inhalée
Mllton_Road flacon pressurisé
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
Limited .
SE - Suéde Cambridge Science Park | Flutiform® 125mcg/5mcg iSnuhs;IZ?isolr(:r;rp])our Voie inhalée
Milton Road .
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
SE - Suéde Ic_tlanr::)i?d e Science Park | Flutiform® Suspension pour
Milton R?)ad 250mcg/10mcg | inhalation en Voie inhalée
Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom

16




membre . Forme Voie
Demandeur Nom de fant —_ ==
UE/EEE om ce Tantaisie Dosage pharmaceutique | d’administration
Napp Pharmaceuticals
Limited .
UK - Cambridge Science Park 50mcg/5mcg §uspeq3|on pour L ,
Royaume- Milton Road Flofera® inhalation en Voie inhalée
Uni Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
UK - IC_:Ianr::)i?d e Science Park Suspension pour
Royaume- Milton R?Ja q Flofera® 125mcg/5mcg inhalation en Voie inhalée
Uni Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals
UK - Ic_tlanr::)i?d e Science Park Suspension pour
Royaume- Milton R?Jad Flofera® 250mcg/10meg inhalation en Voie inhalée
Uni Cambridge CB4 0GW flacon pressurisé

United Kingdom

17




