Annexe |

Liste des noms, forme pharmaceutique, dosage des médicaments, voie
d'administration, demandeur dans les états membres



Etat membre Demandeur Nom (de fantaisie) Dosage Forme Voie
UE/AEE pharmaceutique d’administration
Autriche Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20 mg/5 ml | 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Suspension zum Einnehmen
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Autriche Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40 mg/5 ml | 40mg/5ml suspension buvable voie orale
. Suspension zum Einnehmen
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Danemark Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Danemark Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals




Etat membre
UE/AEE

Demandeur

Nom (de fantaisie)

Dosage

Forme
pharmaceutique

Voie
d’administration

Finlande

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale

20mg/5ml

suspension buvable

voie orale

Finlande

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale

40mg/5ml

suspension buvable

voie orale

France

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale
Pharmaceuticals

20mg/5ml

suspension buvable

voie orale

France

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale
Pharmaceuticals

40mg/5ml

suspension buvable

voie orale




Etat membre Demandeur Nom (de fantaisie) Dosage Forme Voie
UE/AEE pharmaceutique d’administration
Allemagne Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Allemagne Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Gréce Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Grece Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals




Etat membre Demandeur Nom (de fantaisie) Dosage Forme Voie
UE/AEE pharmaceutique d’administration
Irlande Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Irlande Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Italie Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatina Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Italie Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatina Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals




Etat membre Demandeur Nom (de fantaisie) Dosage Forme Voie
UE/AEE pharmaceutique d’administration
Pays-Bas Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatine Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals 20mg/5ml
1b Gurtnafleur Business Park ] )
suspensie voor oraal gebruik
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Pays-Bas Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatine Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale
] Pharmaceuticals 40mg/5ml
1b Gurtnafleur Business Park . .
suspensie voor oraal gebruik
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Norvége Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Norvege Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals




Etat membre
UE/AEE

Demandeur

Nom (de fantaisie)

Dosage
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pharmaceutique

Voie
d’administration

Portugal

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Sinvastatina Vale

20mg/5ml

suspension buvable

voie orale

Portugal

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Sinvastatina Vale

40mg/5ml

suspension buvable

voie orale

Espagne

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml
suspension oral

20mg/5ml

suspension buvable

voie orale

Espagne

Vale Pharmaceuticals Limited

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml
suspension oral

40mg/5ml

suspension buvable

voie orale




Etat membre Demandeur Nom (de fantaisie) Dosage Forme Voie
UE/AEE pharmaceutique d’administration
Suéde Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Suéde Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Royaume-Uni Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml suspension buvable voie orale
. Pharmaceuticals
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Royaume-Uni Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml suspension buvable voie orale

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals




