
 

1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Annexe I 

Liste reprenant les noms, les formes pharmaceutiques, les dosages des 
médicaments, les voies d’administration, les titulaires de l’autorisation de 

mise sur le marché dans les états membres 
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Autriche 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Autriche 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten  25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Autriche 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Autriche 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Belgique 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Belgique 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Belgique 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Belgique Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Chypre C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 
 

Saroten Retard 25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Chypre C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 
 

Saroten Retard 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Danemark 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 
 

Saroten 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Danemark 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten  25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Danemark H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Danemark H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Estonie 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark  

Saroten Retard 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Allemagne 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten Tabs  50 mg 
 

Comprimé pelliculé Voie orale  

Allemagne 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten retard 
Tabs 

75 mg  Comprimé à libération 
modifiée  

Voie orale  

Allemagne 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten 2 ml 50 mg/2 ml Solution injectable Voie intramusculaire 
Voie intraveineuse 
 

25 mg/ml 
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Grèce PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg. Gélule à libération 
modifiée 

Voie orale  

Grèce PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 75 mg. Gélule à libération 
modifiée 

Voie orale  

Grèce PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Grèce PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex  25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps  

25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Pays-Bas 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 
 

Sarotex Retard 25 25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Pays-Bas 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 

Sarotex Retard 50 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Norvège 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Norvège H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Norvège H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 25 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  

Norvège H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 50 mg Gélule à libération 
prolongée 

Voie orale  
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché 

Nom de 
fantaisie  

Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’administration 

Contenu 
(Concentration) 

Suède 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 10 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

Suède H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 25 mg Comprimé pelliculé Voie orale  

 
 


