Annexe I

Liste des médicaments et présentations



Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur ./ Dosage Forme . Voie .. .
UE/EEE , active pharmaceutique d’administration
sur le marché
. +phwarma Arzneimittel | Metamizol , . . L .
Autriche metamizole 1000mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Gmbh +pharma
Voie
Autriche G.L. Pharma Gmbh Metagelan métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Autriche G.L. Pharma Gmbh Metagelan métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
. . . Solution buvable en .
Autriche G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Autriche G.L. Pharma Gmbh Metagelan métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Genericon Pharma , . ., L .
Autriche Novakut meétamizole 1000mg Comprime pelliculé | Voie orale
Gesellschaft M.B.H.
Solution Voie
Autriche Hcs Bvba Metamizol Hcs métamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
perfusion voie intraveineuse




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
Voie
Autriche Kalceks Metamizol Kalceks | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
. Opella Healthcare L ine .
Autriche ) Novalgin métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Austria Gmbh voie intraveineuse
. Opella Healthcare . L .
Autriche P ) Novalgin métamizole 500mg Comprime pellicule | Voie orale
Austria Gmbh
. Opella Healthcare Solution buvable en .
Autriche Novalgin métamizole 500mg/ml Voie orale
Austria Gmbh 9 g/ gouttes
Opella Healthcare Voie
Belgique Belgium (Handelsnaam | Novalgine métamizole 1000mg/2ml Solution injectable | intramusculaire |
Sanofi Belgium) voie intraveineuse
Opella Healthcare Novaldine Voie
Belgique Belgium (Handelsnaam 9 métamizole 1000mg/2ml Solution injectable intramusculaire |
Sanofi Belgium) LM./LV. voie intraveineuse
Opella Healthcare
Belgique Belgium (Handelsnaam | Novalgine métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale

Sanofi Belgium)




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Opella Healthcare Solution buvabl
Belgique Belgium (Handelsnaam | Novalgine métamizole 500mg/ml gguutt:)sn uvable en 1 yoie orale
Sanofi Belgium)
Bulgarie Adipharm Ead AHanrnH Makc métamizole 1000mg Poudre Voie orale
effervescente
Bulgarie Adipharm Ead ® stamizol 500 Poudre Voie orale
g ipharm Ea pelianruH métamizole mg effervescente
. métamizole, Solution buvable en .
Bulgarie Adipharm Ead Cnasmobnok , 500mg/ml, 5mg/ml Voie orale
d P A pitofénone o/ o/ gouttes
. i métamizole, 500mg, 37.61mg, Poudre pour .
Bulgarie Adipharm Ead BeHnek Ekcnpec : Voie orale
g P P thiamine, caféine 50mg solution buvable
- Poudre pour
. t , 4 , 4 , . .
Bulgarie Adipharm Ead Apo Cnaz drc,) ave.rme L. Omg, 400mg solution buvable en | Voie orale
Komnnekc metamizole, caféine | 60mg sachet
. . Poudre pour
. meétamizole, . .
Bulgarie Adipharm Ead Cnasmobnok 'z 500mg, 5mg solution buvable en | Voie orale

pitofénone

sachet




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance .
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
. thiamine, .75mg, mg, L, .
Bulgarie Adipharm Ead BeHnek ,a _e .. 38.75mg, 500mg Comprime Voie orale
meétamizole, caféine | 50mg
pitofénone,
: ) . 5mg, 0.1mg, . .
Bulgarie Adipharm Ead Cna3smobnok fenpiverinium, 500m Comprime Voie orale
métamizole g
Bulgarie Adipharm Ead OpewanrmH métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Bausch Health Ireland , . . yoie .
Bulgarie o AMusonmer metamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Limited voie intraveineuse
: . . Solution buvable en .
Bulgarie Chemax Pharma Ltd OvanruH metamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
. , . Solution buvable en .
Bulgarie Chemax Pharma Ltd OnanrmnH 3a Jeua | métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Bulgarie Chemax Pharma Ltd OnanruH métamizole 1000mg Poudre pour Voie orale

solution buvable




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
: . . Poudre pour .
Bulgarie Chemax Pharma Ltd AvanruH métamizole 500mg solution buvable Voie orale
Bulgarie Ch Pharma Ltd Avanruy tamizol 250 Poudre pour Voie orale
g emax Pharma [xyHmop métamizole mg solution buvable
: . . . Poudre pour .
Bulgarie Chemax Pharma Ltd Ownanrmn Ekcnpec | métamizole, caféine | 500mg, 50mg solution buvable Voie orale
Bulgarie Danhson-Bg OmanruH métamizole 500mg/ml Solution injectable Voie
intramusculaire
pitofénone, 4mg/2ml Vo
; o L oie
Bulgarie Danhson-Bg Cna3modapmM fenpivérinium, ,0.04mg/2ml, Solution injectable | . & - aire
métamizole 1000mg/2ml
. thiamine, .75mg, mg, L, .
Bulgarie Danhson-Bg OmanruH ®opTe ,a .e . 38.75mg, 500mg Comprime Voie orale
meétamizole, caféine | 50mg
Bulgarie Danhson-Bg OmanruH métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale

gouttes




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
métamizole,
Bulgarie Danhson-Bg MurpeHon par,acetamfnl, 150mg, 300mg, Comprimé Voie orale
phénobarbital, 15mg, 50mg, 10mg
caféine, codéine
Bulgarie Danhson-Bg OmanruH métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Bulgarie Generica Ood FeHepanruH métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Bulgarie Hexal Ag Hexalgin métamizole 500mg Solution buvable Voie orale
Bulgarie Inbiotech Ltd AHreton métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Voie
. MeTtamunzon L . .
Bulgarie Kalceks eTamnso métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Kanuekc voie intraveineuse
Bulgarie Kupro94 MeanruH métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale

gouttes




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
. ndoz Pharm ticals | XekcanruH . .
Bulgarie Sando armaceuticals | Aekea 3a métamizole 500mg Solution buvable Voie orale
D.D. Jeua
pitofénone, 4mg/2ml, Vo
; o L oie
Bulgarie Sopharma Ad Cna3ManroH fenpivérinium, 0.04mg/2ml, Solution injectable | . & - aire
métamizole 1000mg/2ml
Voie
Bulgarie Sopharma Ad AHanrvH métamizole 1000mg/2ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Bulgarie Sopharma Ad AHanrvH XuH métamizole 250mg Comprimé pelliculé | Voie orale
i métamizole, . . .
Bulgarie Sopharma Ad Temnanruu L, . 500mg,20mg Comprimé pelliculé Voie orale
triacetonamine
Bulgarie Sopharma Ad AHanruH métamizole 500mg/ml SgLutifsn buvable en Voie orale
; . . Solution buvable en .
Bulgarie Sopharma Ad AHanrmH 3a Jeua | métamizole 500mg/ml Voie orale

gouttes




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance .
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
Bulgarie Sopharma Ad AHanNrvH métamizole 500mg Comprimé Voie orale
métamizole, 300ma. 200m
Bulgarie Sopharma Ad Mapakodaan paracétamol, 9 9 Comprimé Voie orale
. . 30mg, 20mg
caféine, codéine
) métamizole, 500mg, 37.61mg, Poudre pour .
Bulgarie Teva Pharma Ead BeHanrnH Panu : Voie orale
g A | thiamine, caféine 50mg solution buvable
. thiamine, 38.75mg, 500mg, L, .
Bulgarie Teva Pharma Ead BeHanruH I, ! . .. 9 9 Comprime Voie orale
metamizole, caféine | 50mg
Bulgarie Teva Pharma Ead MpoanrunH métamizole 500mg Comprimé Voie orale
métamizole,
. aracétamol, 150mg, 300mg, S, .
Bulgarie Teva Pharma Ead CepanrunH-Heo P A ) 9 9 Comprimé Voie orale
phénobarbital, 15mg, 50mg, 10mg
caféine, codéine
pitofénone,
. o 5mg, 0.1mg, y .
Bulgarie Teva Pharma Ead Cna3smanroH fenpiverinium, 500m Comprime Voie orale
métamizole g




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Solution Voie
Croatie Alkaloid D.O.O. Alkagin métamizole 0.5g/ml injectable/pour intramusculaire |
perfusion voie intraveineuse
Metamizolnatrij

. Bausch Health Ireland . ) , . . Lo .

Croatie Limited Hidrat Bausch meétamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
imite
Health
Croatie Pliva Hrvatska D.0O.0O. Analgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
République Auxilto Healthcare ) ) L . . .
Tchéque SR.O. Metamizol Auxilto | métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
République Bausch Health Ireland _ A L L .
Tchéque Limited Emitazem metamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
, ) pitofénone, 2mg/ml,
République . R lution ini bl . .
Tchéque Bb Pharma A.S. Analgin fenpivérinium, 0.02mg/ml, Solution injectable Voie intraveineuse
métamizole 500mg/ml

République Kalcek Metamizole tamizol 00mg/ml Solution injectable | intramusculair |
Tchéque alceks Kalceks métamizole 500mg/m olution injectable amusculaire

voie intraveineuse

10




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
République . . . . N .
Tchéque Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
République . . . . .
N Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | métamizole 500mg Comprimeé Voie orale
Tcheque
. . : Solution Voie
République Metamizole B oY | .
r'?‘u au Noridem Enterprises Ltd ) métamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
Tc eque Noridem . .. .
perfusion voie intraveineuse
. . Voie
R I Opella Healthcare , L . .
Tgfggu'gue P Novalgin métamizole 500mg/ml Solution injectable | intramusculaire |
Czech S.R.0 voie intraveineuse
République Opella Healthcare ) A o - .
N Novalgin metamizole 500m Comprime pelliculé | Voie orale
Tchéque Czech S.R.0 g 9 brime P
République L ) . . Solution buvable en .
Tchéque Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Ré li . . o )
epublique Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada | métamizole 500mg Comprime Voie orale

Tcheque

1"




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
République . . . . )
Tchéque Teva B.V Metamizol Teva métamizole 500mg Comprime Voie orale
République Teva Czech Industries . métamizole, Solution buvable en .
N Algifen Neo 500mg/ml, 5mg/ml Voie orale
Tchéque S.R.0 9 pitofénone o/ o/ml | gouttes
$Cerﬁ>g(§)lﬂlgue Zentiva, K.S. Afexil métamizole 500mg/ml Solution injectable | Voie intraveineuse
République ) . . . . N )
Tchéque Zentiva, K.S. Afexil métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Républi métamizole, 527mg, 5.25mg
épublique i . s x> / o :
Tchéque Zentiva, K.S. Algifen pitofénone, 0.1mg Comprime Voie orale
fenpivérinium
N insulf L N .
Allemagne 1 A Pharma Gmbh 58(\)/am|nsu on métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Novaminsulfon i .
Allemagne 1 A Pharma Gmbh métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale

Tropfen

gouttes
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
A. Nattermann & Cie. L. VOie .
Allemagne Novalgin métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Gmbh voie intraveineuse
A. Nattermann & Cie. . R .
Allemagne G bah rma ! Novalgin métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
m
A. Nattermann & Cie. . . . Solution buvable en .
Allemagne Gmbh Novalgin Tropfen | métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
A. Nattermann & Cie. , . . .
Allemagne Gmbh Novalgin métamizole 50mg/ml Sirop Voie orale
m
A. Nattermann & Cie. . .
Allemagne G bah rma ! Novalgin métamizole 0.3g Suppositoire Voie rectale
m
A. Natt ie. o .
Allemagne attermann & Cie Novalgin métamizole 1g Suppositoire Voie rectale
Gmbh
. ie. Novalgin F Lo .
Allemagne A. Nattermann & Ci vaigin Fur métamizole 1g Suppositoire Voie rectale

Gmbh

Erwachsene

13




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
Allemagne A. Nattermann & Cie. N_ovalgm Fur métamizole 0.3g Suppositoire Voie rectale
Gmbh Kinder
Allemagne Abanta Pharma Gmbh Analgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. . Solution b ble en .
Allemagne Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizole 50g/100ml gouuttles uva Voie orale
Allemagne Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. . . . Solution buvable en .
Allemagne Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al meétamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Aristo Pharma Gmbh , . . L .
Allemagne (Art 57 Metamizol Aristo metamizole 1000mg Comprimée pelliculé | Voie orale
r
Aristo Pharma Gmbh , . luti I .
Allemagne Metamizol Aristo métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale

(Art 57)

gouttes
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Aristo Pharma Gmbh . . , . ., .
Allemagne (Art 57) Metamizol Aristo métamizole 500mg Comprime Voie orale
r
Allemagne Berlin-Chemie Ag Berlosin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Allemagne Berlin-Chemie Ag Berlosin métamizole 1000mg Suppositoire Voie rectale
Voie
Allemagne Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Voie
Allemagne Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Heumann Pharma Metamizol Solution buvabl
Allemagne Gmbh & Co. Generica métamizole 500mg/ml olution buvable €n | voie orale
Heumann gouttes
Kg
Heumann Pharma .
. Metamizol , . ., .
Allemagne Gmbh & Co. Generica Heumann métamizole 500mg Comprimée Voie orale
u

Kg
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Voie
Allemagne Hexal Ag Metamizol Hexal métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Allemagne Hexal Ag Metamizol Hexal métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Allemagne Hexal Ag Metamizol Hexal métamizole 500mg/ml Solution buvable Voie orale
Voie
Allemagne Kalceks Metamizol Kalceks | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Voie
Allemagne Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
: Voie
Novaminsulfon- , . . .
Allemagne Ratiopharm Gmbh : meétamizole 2500mg/5ml Solution injectable intramusculaire |
Ratiopharm voie intraveineuse
. . . Solution buvable en .
Allemagne Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon métamizole 500mg/ml Voie orale

gouttes
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
. Metamizol , . L, .
Allemagne Ratiopharm Gmbh . métamizole 500mg Comprime Voie orale
Ratiopharm
Allemagne Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Allemagne Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. . . Solution buvable en .
Allemagne Stadapharm Gmbh Metamizol Stada métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Solution Voie
Allemagne Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad métamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
perfusion voie intraveineuse
) o Novaminsulfon Voie
Winthrop Arzneimittel . , . L . .
Allemagne Injekt meétamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Gmbh Lichtenstein voie intraveineuse
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon , . . L .
Allemagne metamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale

Gmbh

Lichtenstein
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Solution buvable en .
Allemagne métamizole 500mg/ml Voie orale
9 Gmbh Lichtenstein o/ gouttes
Allemagne Winthrop Arzneimittel N_ovammsm_JIfon métamizole 1g Suppositoire Voie rectale
Gmbh Lichtenstein
Allemagne Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
. . . . . Solution buvable en .
Allemagne Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
: . . lution buvable en .
Hongrie Gedeon Richter Plc. Flamborin métamizole 500mg/ml zgulit:s buvable e Voie orale
Hongrie Gedeon Richter Plc. Flamborin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Hongrie Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance .
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
: Voie
. Metamizol . . .
Hongrie Kalceks etamizole métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Kalceks voie intraveineuse
. Magnapharm Hungar , . . .
Hongrie Kftg P gary Algozone metamizole 500mg Comprimeé Voie orale
) Meditop Pharmaceutical | Metamizol , . . .
Hongrie ) métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Co. Ltd. Meditop
. Meditop Pharmaceutical , . . .
Hongrie Co. Ltd Nodoryl metamizole 500mg Comprime Voie orale
Hongrie Meditop Pharmaceutical Nodoryl Complex drc,ntave.rme, ) 20mg, 200mg, Comprimé Voie orale
Co. Ltd. meétamizole, caféine | 30mg
. Meditop Pharm tical rotavérine, 40mg, 400mg, o, .
Hongrie editop Pharmaceutica Nodoryl Complex d (,) @ e. © .. O0mg, 400mg Comprime Voie orale
Co. Ltd. meétamizole, caféine | 60mg
. Meditop Pharmaceutical , . . .
Hongrie Nodoryl Dolo metamizole 250mg Comprime Voie orale

Co. Ltd.

19




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
. Meditop Pharmaceutical , . .
Hongrie Co Ltdp Nodoryl Forte metamizole 500mg Comprime Voie orale
. Naturland Analgetica Fono , . . L, .
Hongrie , métamizole, caféine | 450mg, 50mg Comprimé Voie orale
Magyarorszag Kft. Viii.
. Naturland Analgeticum Fono , . . . .
Hongrie , y metamizole, caféine | 0.5g, 0.05g Suppositoire Voie rectale
Magyarorszag Kft. Vii.
. Naturland Analgeticum Forte | métamizole, 0.9g, 0.05g, o .
Hongrie i 9 . L L 9 9 Suppositoire Voie rectale
Magyarorszag Kft. Fono Vii. caféine, codéine 0.02873¢g
Noraminophenazo
. Naturland . N , . o .
Hongrie , ni Fono Vii. métamizole 100mg Suppositoire Voie rectale
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
. Naturland ) N , . . .
Hongrie , ni Fono Vii. metamizole 200mg Suppositoire Voie rectale
Magyarorszag Kft.
Naturland
. . . Metamizol , . $q|ution yoie .
Hongrie Noridem Enterprises Ltd . metamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
Noridem perfusion voie intraveineuse
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
. Opella Healthcare L VOie .
Hongrie . Algopyrin métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |
Commercial Kft. voie intraveineuse
. Opella Healthcare . . . . L .
Hongrie ) Algopyrin Neo meétamizole 500mg Comprimée pelliculé | Voie orale
Commercial Kft.
. Opella Healthcare ) . . . .
Hongrie ) Algopyrin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Commercial Kft.
. Opella Healthcare drotavérine, 40mg, 400mg, o, .
Hongrie P . Quarelin , . .. 9 g Comprime Voie orale
Commercial Kft. métamizole, caféine | 60mg
Voie
Hongrie Pannonpharma Kft. Panalgorin métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Hongrie Pannonpharma Kft. Panalgorin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Analgetica Fono , . . L, .
Hongrie Parma Produkt Kft metamizole, caféine | 450mg, 50mg Comprime Voie orale

Viii.
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
. Analgeticum Fono , . . o .
Hongrie Parma Produkt Kft Viii meétamizole, caféine | 500mg, 50mg Suppositoire Voie rectale
11
Hongrie Parma Produkt Kft Analgeﬂcum Forte c0(,1e|ne_, L 30mg, 500mg, Suppositoire Voie rectale
Fono Viii metamizole, caféine | 50mg
. Metamizoli B . . .
Hongrie Parma Produkt Kft méetamizole 100mg Suppositoire Voie rectale
Fonoviii. Parma
. Metamizoli , . Lo .
Hongrie Parma Produkt Kft métamizole 200mg Suppositoire Voie rectale
Fonoviii. Parma
Hongrie Stada Arzneimittel Ag Dolosped métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Hongrie Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Hongrie Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
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Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marcheé
Hongrie Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin Neo métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Zaklady
Hongrie Farmaceutyczne Pyralgina métamizole 1000mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Polpharma S.A.
Hongrie Zentiva, K.S. Nofebran métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
. Metamizolo Solution buvable en .
Italie Abc Farmaceutici S.P.A. métamizole 500mg/ml Voie orale
Sodico Abc 9/ gouttes
Opella Healthcare Italy L ine .
Italie Novalgina métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |
S.R.L. voie intraveineuse
. Opella Healthcare Italy . , . Solution buvable en )
Italie S.R.L. Novalgina métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
: . . lution buvable en .
Italie So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin métamizole 500mg/ml Solution buvable e Voie orale

gouttes
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pitofénone,
. . o 5mg, 0.1mg, L, .
Lettonie Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpivérinium, 500m Comprime Voie orale
métamizole g
. Voie
. Metamizole L . .
Lettonie Kalceks ? 'z métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Sodium Kalceks voie intraveineuse
Voie
Lettonie Sopharma Ad Analgin métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
) métamizole, L L .
Lettonie Sopharma Ad Tempalgin o, . 500mg, 20mg Comprimé pelliculé | Voie orale
triacétonamine
Lettonie Sopharma Ad Analgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Metamizole Voie
. . Bausch Health Ireland , L . .
Lituanie . Sodium Bausch métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Limited Health voie intraveineuse
: Voie
. . Metamizole , L . .
Lituanie Kalceks métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |

Sodium Kalceks

voie intraveineuse
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T Pharmaswiss Ceska o Voie .

Lituanie ] Analginas métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |

Republika S.R.O. voie intraveineuse
. . Pharmaswiss Ceska . , . S, .

Lituanie ] Analginas metamizole 500mg Comprime Voie orale

Republika S.R.O.
Voie
Lituanie Sopharma Ad Analgin métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse

Lituanie Sopharma Ad Analgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Opella Healthcare Novaldine Voie

Luxembourg Belgium (Handelsnaam g métamizole 1000mg/2ml Solution injectable intramusculaire |
Sanofi Belgium) LM./L.V. voie intraveineuse
Opella Healthcare

Luxembourg Belgium (Handelsnaam [ Novalgine métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare Solution buvabl

Luxembourg Belgium (Handelsnaam [ Novalgine métamizole 500mg/ml Olution buvable €N 1 voie orale

Sanofi Belgium)

gouttes
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Allgen Pharmaceuticals , o, .
Pays-Bas 9 ) Dolamizol métamizole 250mg Comprime Voie orale
& Generics Bv
Allgen Pharmaceuticals . . . . .
Pays-Bas ) Dolamizol meétamizole 500mg Comprimeé Voie orale
& Generics Bv
Voie
Pays-Bas Kalceks Metamizol Kalceks | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
drotavérine, 40mg, 400mg, o, L .
Pologne Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense , . .. 9 9 Comprimée pelliculé | Voie orale
metamizole, caféine | 60mg
drotavérine, 80mg, 400mg, S, L .
Pologne Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra r, av .r| .. 9 9 Comprime pelliculé | Voie orale
meétamizole, caféine | 60mg
Aristo Pharma Sp. Z L, .. .
Pologne 0.0 P Axonalgin métamizole 1000mg Comprimée pelliculé | Voie orale
Bausch Health Ireland . . . L yoie .
Pologne Pyreoxing métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |

Limited

voie intraveineuse
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Bausch Health Ireland , . . o .
Pologne o Pyreox metamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Limited
Poudre pour
Pologne Chemax Pharma Ltd Dialginum métamizole 500mg solution buvable en | Voie orale
sachet
Poudre pour
Pologne Chemax Pharma Ltd Dialginum métamizole 1000mg solution buvable en | Voie orale
sachet
Metamizol Dr. , . . .
Pologne Dr. Max Pharma S.R.O. Max métamizole 500mg Comprime Voie orale
Fresenius Kabi Polska . . . . L ine .
Pologne Metamizole Kabi meétamizole 1000mg Solution injectable intramusculaire |
Sp. Z 0.0. voie intraveineuse
: Voie
Metamizole L . .
Pologne Kalceks métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Kalceks voie intraveineuse
Promedo Pharma Metamizol , . . .
Pologne métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Products Gmbh Promedo
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Pologne Solinea Sp. Z 0.0. Sp. Benlek mt_atarﬁlzole, ) 500mg, 38.75mg, Comprimé Voie orale
K. thiamine, caféine 50mg
pitofénone, 2mg/ml, ]
Pologne Sopharma Warszawa | o | fenpivérini 0.02 | Solution injectable | VO'®
g Sp. 2 0.0. pasmalgon enpiverinium, .02mg/ml, j intramusculaire
métamizole 500mg/ml
Sopharma Warszawa . . . . .
Pologne Re-Algin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Sp. Z 0.0.
Voie
Pologne Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Pologne Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Wroctawskie Zaktady Scopolan métamizole
Pologne Zielarskie "herbapol" P ) ) ! 250mg, 10mg Comprimé enrobé Voie orale
Compositum hyoscine
S.A.
Zaklady Voie
Pologne Farmaceutyczne Pyralgin métamizole 1g/2ml Solution injectable intramusculaire |

Polpharma S.A.

voie intraveineuse
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Zaklady
Pologne Farmaceutyczne Pyralgina Max métamizole 1000mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Polpharma S.A.
Zaklady , .
. drotavérine, 40mg, 400mg, L, L .
Pologne Farmaceutyczne Pyralgina Plus } . . Comprime pelliculé | Voie orale
metamizole, caféine | 60mg
Polpharma S.A.
Zaklady Pyralgina Bol I G |é
. . ranulés pour .
Pologne Farmaceutyczne Goraczka métamizole 500mg solution buvable Voie orale
Polpharma S.A.
Zaklady )
. . . Solution buvable en .
Pologne Farmaceutyczne Pyralgin métamizole 25mg gouttes Voie orale
Polpharma S.A.
Zaklady
Pologne Farmaceutyczne Pyralgina métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Polpharma S.A.
Pologne Zentiva, K.S. Pixalzina métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
Aristo Pharma Gmbh . . . . . L .
Portugal Metamizol Aristo métamizole 1000mg Comprimé pelliculé | Voie orale

(Art 57)
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Boehringer Ingelheim L VOie .

Portugal Nolotil métamizole 2000mg/5ml Solution injectable intramusculaire |
Portugal, Lda. voie intraveineuse
Boehringer Ingelheim , . .

Portugal d g Nolotil métamizole 575mg Gélule Voie orale
Portugal, Lda.
Faes Farma Portugal, . s , . 4 ;

Portugal SA Metamizol Vitéria | meétamizole 575mg Gélule Voie orale
Laboratdrios Basi - Voie

Portugal IndUstria Farmacéutica, | Metamizol Basi métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
S.A. voie intraveineuse
Sidefarma - Sociedade

Portugal Industrial De Expansdo | Dolocalma métamizole 575mg Gélule Voie orale
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharmaceutical Metamizol , . . .

Portugal , . ) métamizole 575mg Gélule Voie orale
S.A. Magnésico Tolife

Roumanie Antibiotice Sa Novocalmin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
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pitofénone, Sma. 500m
Roumanie Antibiotice Sa Piafen métamizole, 0 1?n, 9 Comprimé Voie orale
fenpipramide Mg
Roumanie Antibiotice Sa Novocalmin métamizole 300mg Suppositoire Voie rectale
Roumanie Arena Group S.A Sintocalmin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Bioeel Manufacturin , . luti I .
Roumanie g Alvotor métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale
S.R.L. gouttes
Poudre pour
Roumanie Chemax Pharma Ltd Algostop métamizole 1000mg solution buvable en | Voie orale
sachet
Poudre pour
Roumanie Chemax Pharma Ltd Algostop métamizole 500mg solution buvable en | Voie orale
sachet
Roumanie Farmacom Sa Metamizol métamizole 500mg Comprimé Voie orale
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. Metamizol Gemax , ., .
Roumanie Gemax Pharma S.R.O. Pharma métamizole 500mg Comprime Voie orale
r
Voie
Roumanie Kalceks Metamizol Kalceks | métamizole 500mg/ml Solution injectable | intramusculaire |
voie intraveineuse
Roumanie Labormed Pharma S.A. | Algozone métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Roumanie Laropharm Srl Alindor métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Opella Healthcare drotavérine, 40mg, 400mg, . .
Roumanie pefia . atthear Quarelin r, av .r| . g 9 Comprime Voie orale
Romania Srl meétamizole, caféine | 60mg
. Metamizol Sodic , ) . .
Roumanie S.C. Sanosan S.R.L. métamizole 500mg Comprime Voie orale
Sanosan
Roumanie S.C. Santa S.A. Algiotop métamizole 500mg Comprimé Voie orale
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Roumanie Sc Centrofarm Sa Centralgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Roumanie Sc Sintofarm Sa Centralgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
. Metamizol Sodic L ine .
Roumanie Sopharma Ad métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Sopharma voie intraveineuse
. . . . . Solution buvable en .
Roumanie Stada Arzneimittel Ag Locamin métamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Roumanie Tis Farmaceutic Sa Tisalgin métamizole 300mg Suppositoire Voie rectale
métamizole, i
. _ . o 2.5g/5ml, o Voie .
Roumanie Zentiva S.A. Algifen pitofénone, Solution injectable intramusculaire |
fenpivérinium 0.01g/5ml, 0g/5mi voie intraveineuse
Voie
Roumanie Zentiva S.A. Algocalmin métamizole 0.525g/ml Solution injectable intramusculaire |

voie intraveineuse
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métamizole, 500mdg. 5m
Roumanie Zentiva S.A. Algifen pitofénone, o0.im g9, >mg. Comprimé Voie orale
fenpivérinium Mg
Roumanie Zentiva S.A. Algocalmin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Roumanie Zentiva, K.S. Algocalmin métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
. . . . . luti I .
Roumanie Zentiva, K.S. Algocalmin métamizole 500mg/ml sgulitlgsn buvable en Voie orale
. Bausch Health Ireland ) . . . . .
Slovaquie Limited Emitazem métamizole 500mg Comprime pelliculé | Voie orale
imite
métamizole, 500mg/ml, Voie
Slovaquie Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofénone, 2mg/ml, Solution injectable intramusculaire |
fenpivérinium 0.02mg/ml voie intraveineuse
: Voie
. Metamizole , L . .
Slovaquie Kalceks Kalcek metamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
alceks

voie intraveineuse
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Slovaquie Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Opella Healthcare Voie
Slovaquie ) Novalgin métamizole 500mg/ml Solution injectable | intramusculaire |
Slovakia S.R.O. voie intraveineuse
. Opella Healthcare . . . . L .
Slovaquie . Novalgin metamizole 500mg Comprime pelliculé | Voie orale
Slovakia S.R.O.
. Opella Healthcare drotavérine, 40mg, 400mg, . .
Slovaquie P . Quarelin K ] .. 9 9 Comprime Voie orale
Slovakia S.R.O. metamizole, caféine | 60mg
. . . . . Solution buvable en .
Slovaquie Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada méetamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Slovaquie Stada Arzneimittel Ag Metamistad métamizole 500mg Comprimé Voie orale
, . pitofénone, Solution buvable en .
Slovaquie Teva B.V Algifen Neo , 5mg/ml, 500mg/ml Voie orale
g g métamizole o/ 9/ gouttes

35




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Slovaquie Teva B.V Metamizol Teva métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Slovaquie Zentiva, K.S. Nofebran métamizole 500mg/ml Solution injectable | Voie intraveineuse
Slovaquie Zentiva, K.S. Nofebran métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
métamizole, £00ma. 5.25m
Slovaquie Zentiva, K.S. Algifen pitofénone, 0.1m 9> 9 Comprimé Voie orale
fenpivérinium Mg
Voie
Slovénie Alkaloid-Int D.O.0O. Analgin métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Slovénie Alkaloid-Int D.O.O. Analgin métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Natrijev Voie
Slovénie Kalceks Metamizolat métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
Kalceks voie intraveineuse

36




Titulaire de

Etat membre DCI/Substance :
I'autorisation de mise | Demandeur _/ Dosage Forme . Voie .
UE/EEE ; active pharmaceutique d’administration
sur le marché
Natrijev Solution Voie
Slovénie Krka, D.D., Novo Mesto . métamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
Metamizolat Krka perfusion voie intraveineuse
Slovénie Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal métamizole 500mg Comprimé pelliculé | Voie orale
- . . . . Solution buvable en .
Slovénie Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada meétamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
Slovénie Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada métamizole 500mg Comprimé Voie orale
Ababor . .
Espagne _ Metamizol Ababor | métamizole 575mg Gélule Voie orale
Pharmaceuticals, S.L.
Aristo Pharma Gmbh ., L .
Espagne Turbet métamizole 1000mg Comprimée pelliculé | Voie orale
(Art 57)
Aristo Pharma Iberia, . . . . . .
Espagne Metamizol Aristo métamizole 575mg Gélule Voie orale

S.L.
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: : Solution Voie
Boehringer Ingelheim o . .
Espagne g g Nolotil métamizole 500mg/ml injectable/pour intramusculaire |
Espana S.A. perfusion voie intraveineuse
Boehringer Ingelheim . .
Espagne J g Nolotil métamizole 575mg Gélule Voie orale
Espana S.A.
Industria Quimica Y Metamizol Aiko , . . .
Espagne o , L métamizole 575mg Gélule Voie orale
Farmaceutica Vir, S.A. Farmaceéutica
Industria Quimica Y ) ) , . < ;
Espagne L . Metamizol Vir métamizole 575mg Gélule Voie orale
Farmaceutica Vir, S.A.
Voie
Espagne Kalceks Metamizol Kalceks | métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
voie intraveineuse
Metamizol Kern , . . .
Espagne Kern Pharma, S.L. métamizole 575mg Gélule Voie orale
Pharma
Espagne Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada métamizole 575mg Gélule Voie orale
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Espagne Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter métamizole 575mg Gélule Voie orale
Laboratdrios Basi - Voie
Espagne IndUstria Farmacéutica, | Metamizol Basi métamizole 500mg/ml Solution injectable intramusculaire |
S.A. voie intraveineuse
Espagne Laboratorios Cinfa S.A. | Metamizol Cinfa métamizole 575mg Gélule Voie orale
Laboratorios Combix, . . . . 5 ;
Espagne S.LU Metamizol Combix | métamizole 575mg Gélule Voie orale
. . . . Solution buvable en .
Espagne Laboratorios Ern, S.A. Metalgial méetamizole 500mg/ml gouttes Voie orale
. Voie
Espadne Laboratorios Normon, Metamizol ‘tamizol 2a/5mi iqlaucttlggle/ our intramusculaire |
Pag S.A. Normon metamizole g/5m , - P voie intraveineuse |
perfusion
oral use
Laboratorios Normon, Metamizol , . , .
Espagne métamizole 575mg Gélule Voie orale
S.A. Normon
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Espagne Laboratorios Normon, Metamizol métamizole 500mg/ml Solution buvable en Voie orale

S.A. Normon g gouttes

Solution X\c;Limusculaire |
Espagne Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo métamizole 2g injectable/pour voie intraveineuse |
perfusion
oral use
Espagne Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo métamizole 500mg Gélule Voie orale
Espagne Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo métamizole 575mg Gélule Voie orale
. . Voie

Opella Healthcare Buscopre metamizole, 2.5g/5ml, L . .
Espagne P ] a heafthcar usc pr' s¢ a . 2 9/ Solution injectable intramusculaire |

Spain, S.L Compositum hyoscine 0.02g/5ml voie intraveineuse
Espagne Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis métamizole 575mg Gélule Voie orale

Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol , . , .
Espagne , métamizole 575mg Gélule Voie orale

Fca., S.A. Tecnigen
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Metamizol , . . .
Espagne Teva Pharma S.L.U., . métamizole 575mg Gélule Voie orale
Ratiopharm
Metamizol Teva- , . . .
Espagne Teva Pharma S.L.U., _ métamizole 575mg Gélule Voie orale
Ratiopharm
Towa Pharmaceutical . . . . .
Espagne S A Metamizol Pensa métamizole 575mg Gelule Voie orale
Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa , . . .
Espagne métamizole 575mg Gélule Voie orale
S.A. Pharma
Viatris Pharmaceuticals, . N . . . .
Espagne Metamizol Viatris | métamizole 575mg Gélule Voie oralew

S.L.U.
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