Annexe |

Liste reprenant les noms, les formes pharmaceutiques, les dosages des
médicaments, les voies d'administration, les titulaires de I'autorisation de mise sur
le marché dans les états membres



Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 125 mg/5 m| ,
. - Granulat zur Granulés pour
. Albert Schweitzer-Gasse 6, . . .
Autriche A-1140 Wien Herstellung einer 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
AUTRICHE SusPen5|on zum buvable
Einnehmen
Autriche GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - , ) .
A-1140 Wien Granulat 250 mg Granulés Voie orale Sans objet
AUTRICHE
Autriche GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 250 mg/5 mi ,
) - Granulat zur Granulés pour
Albert Schweitzer-Gasse 6, . . .
A-1140 Wien Herstellung einer 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
AUTRICHE Suspensmn zum buvable
Einnehmen
Autriche GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - Comprimés . .
250 , Vv I S bjet
A-1140 Wien Filmtabletten mg pellicules ole orae ans obje
AUTRICHE
Autriche GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 500 mg - Comprimés . .
500 m , Voie orale Sans objet
A-1140 Wien Filmtabletten 9 pelliculés e ora ans obj
AUTRICHE
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgique du Tilleul 13 . Granulés pour .
Z 2 | V I 2 |
1332 Genval innat 50 mg/5 m suspension oie orale 50 mg/5 m
BELGIQUE buvable
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgique du Tilleul 13 . Comprimés . )
4 t 2 V I t
1332 Genval inna 50 mg pelliculés oie orale Sans obje
BELGIQUE




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutigue d'administration (concentration)
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgique du Tilleul 13 . Comprimés . )
A t V I t
1332 Genval inna 500 mg pelliculés oie orale Sans obje
BELGIQUE
Bulgarie \G/IaxoSmitthIineDE_O(_)tD, II\)I/an Granulés pour
azov complex, Dimitar Manov . . .
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
BULGARIE buvable
Bulaaric Gla:jwé;roupf Ltcc;I.,lVIC_-iél'gienfordUB6 Granulés pour
9 (r)cl)\laN, reentord, Middlesex, Zinnat 250 mg/5 mi suspension Voie orale 250 mg/5 mil
ROYAUME-UNI buvable
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan
Bulgarie Vazov complex, Dimitar Manov . Comprimés ) )
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
BULGARIE
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan
Bulgarie Vazov complex, Dimitar Manov . Comprimés . .
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 500 mg pelliculés Voie orale Sans objet
BULGARIE
Glaxo Group Limited
Chypre Berkeley Avenue Granulés pour
Greenford Zinnat 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Middlesex UB6 ONN buvable
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue L.
Ch C
ypre Greenford Zinnat 250 mg 0:”:3;[:?;25 Voie orale Sans objet
Middlesex UB6 ONN P
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Limited
Chvore Berkeley Avenue Comprimés
P Greenford Zinnat 500 mg ellirz:ulés Voie orale Sans objet
Middlesex UB6 ONN P
ROYAUME-UNI
République Glaxo Group Ltd., Granulés pour
Tcheque Glaxo Welcome House, Berkeley Zinnat 125 mg 125 mg/5 mi suspension Voie orale 125 mg/5 mi
Avenue, Greenford, Middlesex buvable




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
UB6 ONN
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Ltd.,
Républigue Glaxo Welcome House, Berkeley Granulés pour
Tcheque Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 250 mg 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
UB6 ONN buvable
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Ltd.,
Républigue Glaxo Welcome House, Berkeley Comprimés
Tcheque Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 125 mg 125 mg . Voie orale Sans objet
UB6 ONN pelliculés
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Ltd.,
Républigue Glaxo Welcome House, Berkeley Comprimés
Tcheque Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 250 mg 250 mg . Voie orale Sans objet
UB6 ONN pelliculés
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Ltd.,
Républigue Glaxo Welcome House, Berkeley Comprimés
Tcheque Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 500 mg 500 mg . Voie orale Sans objet
UB6 ONN pelliculés
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Pharma A/S 125 mg/5 ml Granulés pour
Danemark Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat (25 n;%/mT; suspension Voie orale 125 mg/5 mi
DANEMARK buvable
GlaxoSmithKline Pharma A/S C o,
Danemark Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 125 mg OTlPr'rln,es Voie orale Sans objet
DANEMARK peficuies
GlaxoSmithKline Pharma A/S .
. Comprimeés . .
Danemark Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 250 mg elliculés Voie orale Sans objet
DANEMARK P
GlaxoSmithKline Pharma A/S C L,
Danemark Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 500 mg on:||.3r|r|r]es Voie orale Sans objet
DANEMARK peficuies
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley Granulés pour
Estonie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 25 mg/1 ml suspension Voie orale 25 mg/1 ml
UBG ONN buvable

ROYAUME-UNI




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estonie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 250 mg Comprimé pelliculé Voie orale Sans objet
UB6 ONN
ROYAUME-UNI
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estonie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 500 mg Comprimé pelliculé Voie orale Sans objet
UB6 ONN
ROYAUME-UNI
Finlande GlaxoSmithKline Oy Granulés pour
P.O.Box 24 (Piispansilta 9 A), FI- . . . .
Zinnat 50 mg/ml suspension Voie orale Sans objet
02231 Espoo, buvable
FINLANDE
Finlande Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley .
. . Comprimes . .
Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 125 mg pelliculés Voie orale Sans objet
UB6 ONN,
ROYAUME-UNI
Finlande Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Zinnat 250 mg Comprimés Voie orale Sans objet
Avenue, Greenford, Middlesex pelliculés
UB6 ONN, ROYAUME-UNI
Laboratoire GIaxoS@thKIme Zinnat 125 mg/5 ml Granulés pour
100, route de Versailles - 78163 . .
France . Enfants et 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Marly-le-Roi Cedex Nourrissons buvable en flacon
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline
France 100, route (_:Ie Versailles - 78163 Zinnat 125 mg Comprlrr]es Voie orale Sans objet
Marly-le-Roi Cedex pelliculés
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline
France 100, route qe Versailles - 78163 Zinnat 250 mg Comprlrrjes Voie orale Sans objet
Marly-le-Roi Cedex pellicules
FRANCE
France Laboratoire GlaxoSmithKline Zinnat 500 mg Comprimés Voie orale Sans objet




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
100, route de Versailles - 78163 pelliculés
Marly-le-Roi Cedex
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline . Granulés pour
. Zinnat 125 mg .
France 100, route (.je Versailles - 78163 Enfants et 125 mg suspension Voie orale Sans objet
Marly-le-Roi Cedex Nourrissons buvable en sachet-
FRANCE dose
GlaxoSmithKline GmbH & Co. Granulés pour
Allemagne KG, Ther?5|enhohe 1 Zinnat -Trockensaft 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
80339 Miinchen (25 mg/ml) buvable
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
Allemagne :gé;:;rgilcehneh:he 11 Zinnat 125 mg C;;n”irl:rlnéis Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
Allemagne :gé;:ilrsrsfhnehnohe 11 Zinnat 250 mg CF(::”?CZT;(:S Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
Allemagne :gé;:;r[ejthneh:he 11 Zinnat 500 mg Cs(:’]”i:rl:?:ses Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co. Granulés pour
Allemagne KG, Theresienhohe 11 Elobact 125 mg 125 mg suspension Voie orale Sans objet
80339 Minchen Dosier-Brief buvable
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co. Granulés pour
Allemagne :gé;:;rgilcehnehnohe 11 Elobact Trockensaft | 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
ALLEMAGNE buvable
GlaxoSmithKline GmbH & Co. Elobact 250 mg Granulés pour
Allemagne KG, Theresienhdhe 11 Dosier-Brief 250 mg suspension Voie orale Sans objet
80339 Minchen buvable




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu

(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.

Allemagne :gé;:;r[?ilcehneh:he 11 Elobact 125 mg C;:”i:rl:rlnéis Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.

Allemagne :gé;:;rs?:hnehnohe 11 Elobact 250 mg Cs:”ipcrl:rlg(:s Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline GmbH & Co.

Allemagne :gé;:(;lrsrs]lcehnehnohe 11 Elobact 500 mg Cs(?”irl:rlg(:s Voie orale Sans objet
ALLEMAGNE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. ,

. Granulés pour

Gréce Kifissias 266, Zinadol 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
152 32 Halandri, Athens buvable
GRECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Gréce }f:sflzss:’:;sHiel,:édri, Athens Zinadol 250 mg C;);n”::;rlljrlnéis Voie orale Sans objet
GRECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Gréce Pl(:sﬂzssz‘::sta?:édri, Athens Zinadol 500 mg Cs:”ipcrl:rlgis Voie orale Sans objet
GRECE
GlaxoSmithKline Kft. Granulés pour

Hongrie 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
HONGRIE buvable
GlaxoSmithKline Kft. Comprimés

Hongrie 1124 Bp, Csdrsz u. 43. Zinnat 125 mg . Voie orale Sans objet
HONGRIE pelliculés
GlaxoSmithKline Kft. Comprimés

Hongrie 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet

HONGRIE




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
GlaxoSmithKline Kft. Comprimeés
Hongrie 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 500 mg L Voie orale Sans objet
HONGRIE pelliculés
GlaxoSmithKline ehf. Granulés pour
Islande Thverholt.14, Zinnat 250 mg/5 mi suspension Voie orale 250 mg/5 ml
105 Reykjavik. (25 mg/ml) buvable
ISLANDE
GlaxoSmithKline ehf.
Islande Ig\;elgelslllzjal\‘/‘ik. Zinnat 250 mg Cs:”i:rllj?;is Voie orale Sans objet
ISLANDE
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited ,
Stonemasons Way Granules pour
Irlande ! Zinnat 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Rathfarnham, buvable
Dublin 16
IRLANDE
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited .
Stonemasons Way Granules pour
Irlande ! Zinnat 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Rathfarnham, buvable
Dublin 16
IRLANDE
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
Irlande Stonemasons Way, Zinnat 125 mg Com.prm']es Voie orale Sans objet
Rathfarnham, pelliculés
Dublin 16
IRLANDE
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited .,
Irlande Stonemasons Way, Zinnat 500 mg Comprln']es Voie orale Sans objet
pelliculés
Rathfarnham,
Dublin 16




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
IRLANDE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. ,
Italie Fleming, 2 - Granules pour
37135%/,erona Zinnat 125 mg/5 ml subslzaveanbslign Voie orale 125 mg/5 ml
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. ,
Italie Fleming, 2 Granules pour
re Zi t 2 i Voi [ jet
37135 Verona inna 50 mg subsli;aanbsllgn oie orale Sans obje
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. .
Italie Fleming, 2 - Granules pour
37135 \/,erona Zinnat 250 mg/5 ml subsli:ean;isn Voie orale 250 mg/5 ml
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italie Fleming, 2 - i Comprimés ) i
Zinnat 250 m , Voie orale Sans objet
37135 Verona inna 9 pelliculés e ora ans obj
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italie Fleming, 2 - i Comprimés . .
Zinnat 500 m , Voie orale Sans objet
37135 Verona ' o pelliculés e or )
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. .
Italie Fleming, 2 Granules pour
v Zoref 12 | [ \Voi | 12 [
37135 Verona ore 5mg/5m subsli;aanbsllgn oie orale 5mg/5m
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. ;
Italie Fleming, 2 - Granules pour
37135 \/,erona Zoref 250 mg/5 ml subsli:ean;isn Voie orale 250 mg/5 ml
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italie Fleming, 2 - Comprimés . .
Zoref 250 m , Voie orale Sans objet
37135 Verona : 9 pelliculés e ora ans obj
ITALIE
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. Zoref 500 mg Comprimés Voie orale Sans objet




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Fleming, 2 - pelliculés
37135 Verona
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A .
. .p , Granulés pour
Italie Via Lungo I'Ema 7, . . .
. Oraxim 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
50012 Bagno A Ripoli
) buvable
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A .
. -p , Granulés pour
Italie Via Lungo I'Ema 7, . . . .
S Oraxim 250 mg suspension Voie orale Sans objet
50012 Bagno A Ripoli
. buvable
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A .
. _p . Granulés pour
Italie Via Lungo I'Ema 7, . . .
S Oraxim 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
50012 Bagno A Ripoli
. buvable
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Italie Via Lungo I'Ema 7, . Comprimés . .
2 , Y, I t
50012 Bagno A Ripoli Oraxim >0 mg pelliculés ole orale Sans obje
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Italie Via Lungo I'Ema 7, , Comprimés . .
V I
50012 Bagno A Ripoli Oraxim 500 mg pelliculés oie orale Sans objet
Firenze
ITALIE
Lettonie GlaxoSmithKline Lettonie SIA, Zinnat 25 mg/ml 125 mg/5 ml Granulés pour Voie orale 125 mg/5 ml

10




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Bruninieku 5, Riga, LV-1001 granulas iekskigi (25 mg/ml) suspension
LETTONIE lietojamas buvable
suspensijas
pagatavosanai
GlaxoSmithKline Lettonie SIA,
. Bruninieku 5, Riga, LV-1001 Zinnat 250 mg Comprimés . .
Lettonie LETTONIE apvalkotas tabletes 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
GlaxoSmithKline Lettonie Zinnat 500 mg Comprimés
Lettonie SIA,Bruninieku 5, Riga, LV-1001 apvalkotas tabletes 500 mg pelliculés Voie orale Sans objet
LETTONIE
UAB ,,vGIaxoSmithKIine Lietuva®, Granulés pour
Lituanie A. Gostauto g. 404, Zinnat 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
LT-01112 Vilnius,
LITUANIE buvable
UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva"®,
Lituanie ﬁ'i’-(;ciitf;t\c/)ili}ut?A’ Zinnat 125 mg CF(::”?CZT;(:S Voie orale Sans objet
LITUANIE
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva",
Lituanie ﬁi‘-c(;)cisltf;t\?ili'iu“s(,m, Zinnat 250 mg Cs(:’]”i:rl:?:ses Voie orale Sans objet
LITUANIE
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva",
Lituanie ﬁ'i’—?)isltf;t\?ili.iu“s?A, Zinnat 500 mg Cs:”i:rlﬂis Voie orale Sans objet
LITUANIE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Granulés pour
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
WAVRE buvable

BELGIQUE
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Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutigue d'administration (concentration)
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Granulés pour
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 250 mg suspension Voie orale Sans objet
WAVRE buvable
BELGIQUE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Granulés pour
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
WAVRE buvable
BELGIQUE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA .,
. Comprimeés . .
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 125 mg L Voie orale Sans objet
pellicules
WAVRE
BELGIQUE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA .
. Comprimes . .
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 250 mg L Voie orale Sans objet
pellicules
WAVRE
BELGIQUE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA .
. Comprimes . .
Luxembourg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 500 mg L Voie orale Sans objet
pellicules
WAVRE
BELGIQUE
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. .
Stonemasons Way Granules pour
Malte Rathfarnham, Dublin 16 Zinnat 125 mg/5 ml subslfveanbsllgn Voie orale 125 mg/5 ml
IRLANDE
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. ,
Stonemasons Way Granules pour
Malte Rathfarnham, Dublin 16 Zinnat 250 mg/5 ml subslif:anbs;:n Voie orale 250 mg/5 ml

IRLANDE

12




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley avenue ) Comprimés . .
Malt Z t 2 V [ t
are Greenford, Middlesex 'nna >0 mg pelliculés ole orale Sans obje
Royaume-Uni
UB6 ONN
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.
Stonemasons Way, . Comprimés . .
Mal Z , V [
alte Rathfarnham, Dublin 16 Innat >00 mg pelliculés ole orale Sans objet
IRLANDE
Glaxo Smith Kline B.V. ,
Huis ter Heideweg 62 Granules pour
Pays-Bas 3705 LZ ZEIST Zinnat 125 mg/5 ml subslffanlfll:n Voie orale 125 mg/5 ml
PAYS-BAS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Comprimés . ,
Pays-B Z t 125 , V I S bjet
ays-Bas 3705 LZ ZEIST inna mg pelliculés oie orale ans obje
PAYS-BAS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 ) Comprimés ) :
Pays-B Zinnat 250 m , Voie orale Sans objet
ays-bas 3705 LZ ZEIST inna 9 pelliculés e ora ans obj
PAYS-BAS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 ) Comprimés . .
P -B Z , V |
ays-Bas 3705 LZ ZEIST innat 500 mg pelliculés oie orale Sans objet
PAYS-BAS
GlaxoSmithKline Export Ltd Granulés pour
Pologne 980 Great West Road Zinnat 125 mg/5 ml sus ensiF;n Voie orale 125 mg/5 ml
9 Brentford, Middlesex, TW8 9GS g bLll:)vabIe g

ROYAUME-UNI

13




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
GlaxoSmithKline Export Ltd Granulés pour
Pologne 980 Great West Road Zinnat 250 mg suspension Voie orale Sans objet
Brentford, Middlesex, TW8 9GS buvable
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Export Ltd Granulés pour
Pologne 980 Great West Road Zinnat 250 mg/5 mil suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Brentford, Middlesex, TW8 9GS buvable
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Comprimés . ,
Pologne Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 125 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road ) Comprimés . .
Pologne Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road ) Comprimés . ,
Pologne Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 500 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ROYAUME-UNI
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges .
o3 Granulés pour
Portugal . . Zipos 125 mg/5 mi suspension Voie orale 125 mg/5 mi
Arquiparque — Miraflores buvable
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges .
n03 _ Granules Pour _
Portugal Arquiparque — Miraflores Zipos 250 mg/5 ml subsli;aanbsllgn Voie orale 250 mg/5 mil

1495-131 Algés
PORTUGAL

14




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3 ) Comprimés . .
Portugal Arquiparque — Miraflores Zipos 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3 .,
Portugal Arquiparque - Miraflores Zipos 500 mg ComPrln']es Voie orale Sans objet
1495-131 Algés pellicules
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges .
n03 Granulés pour
Portugal . . Zoref 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Arquiparque - Miraflores buvable
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges .
n03 Granulés pour
Portugal . . Zoref 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Arquiparque - Miraflores buvable
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
Portugal n°3 . . Zoref 250 mg ComPrln']es Voie orale Sans objet
Arquiparque - Miraflores pelliculés
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda .
L. . Comprimes . .
Portugal Rua Dr Antonio Loureiro Borges Zoref 500 mg pelliculés Voie orale Sans objet

no3
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Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley ,
. . . Granulés for .
Roumanie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 125 mg/5 ml . Voie orale 125 mg/5 ml
Suspension
UB6 ONN,
ROYAUME-UNI
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley L,
. . . Comprimes . .
Roumanie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 125 mg elliculés Voie orale Sans objet
UB6 ONN, P
ROYAUME-UNI
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley L,
. . . Comprimes . .
Roumanie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 250 mg elliculés Voie orale Sans objet
UB6 ONN, P
ROYAUME-UNI
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley .
. . . Comprimes . .
Roumanie Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 500 mg elliculés Voie orale Sans objet
UB6 ONN, P
ROYAUME-UNI
GlaxoSmithKline Slovakia Granulés pour
.r.o. | iho7/A, 82104
Slovaquie s o_ , Galvaniho7/A, 8210 Zinnat 125 mg/5 ml | 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Bratislava buvable
République Slovaque
GlaxoSmithKline Slovakia Granulés pour
. s.r.o., Galvaniho7/A, 82104 . . .
Slovaquie Bratislava / Zinnat 250 mg/5 ml | 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 mil
. . buvable
République Slovaque v
GlaxoSmithKline Slovakia
Slovaquie s.r.o., Galvaniho7/A, 82104 Zinnat 125 mg 125 mg Comprimé pelliculé Voie orale Sans objet

Bratislava
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(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
République Slovaque
GlaxoSmithKline Slovakia
.r.o. | iho7/A, 82104 imé
Slovaquie 5" o_ , Galvaniho7/A, 8210 Zinnat 250 mg 250 mg ComPrlrr]es Voie orale Sans objet
Bratislava pelliculés
République Slovaque
GlaxoSmithKline Slovakia
. .r.o., Galvaniho7/A, 82104 ) C imé . ,
Slovaquie >r o_ alvanino?/ Zinnat 500 mg 500 mg om_prlm’es Voie orale Sans objet
Bratislava pelliculés
République Slovaque
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 125 mg/5 ml Granulés pour
L. Cvetkova ulica 29 . .
Slovénie o zrnca za peroralno 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
SI-1000 Ljubljana suspenzijo buvable
SLOVENIE penzi)
GSK d.o.o0., Ljublj . .
00 ) jubljana Zinnat 250 mg/5 ml Granulés pour
- Cvetkova ulica 29 . .
Slovénie s zrnca za peroralno 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
SI-1000 Ljubljana suspenzijo buvable
SLOVENIE penzl]
GSK d.o.o.,_LJubIJana Zinnat 250 mg o
. Cvetkova ulica 29 . . Comprimes . .
Slovénie . filmsko oblozene 250 mg L Voie orale Sans objet
SI-1000 Ljubljana tablete pelliculés
SLOVENIE
GSK d.o.o.,-LJubIJana Zinnat 500 mg o
- Cvetkova ulica 29 . . Comprimeés . .
Slovénie . filmsko obloZzene 500 mg i Voie orale Sans objet
SI-1000 Ljubljana tablete pelliculés
SLOVENIE
GIaxoSmlthKhr’\e{ S.A. . ZINNAT 125 mg ,
Parque Tecnoldgico de Madrid ranulado para Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 -, P 125 mg suspension Voie orale Sans objet
. suspension oral en
Cantos (Madrid) sobres buvable
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT Granulés pour
Espagne Parque Tecnoldgico de Madrid 125mg/ 5 mi 125 mg/5 ml sus ens::;n Voie orale 125 mg/5 ml
pag C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 9 bl:ovable 9

Cantos (Madrid)

suspensién oral en

17




Etat Membre Titulaire de l'autorisation de Nom de fantaisie Dosage Forme Voie Contenu
(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutique d'administration (concentration)
ESPAGNE frasco
GIaxoSm|thKI|rl1ef S.A. _ ZINNAT 250 mg ’
Parque Tecnologico de Madrid ranulado para Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 ., P 250 mg suspension Voie orale Sans objet
. suspension oral en
Cantos (Madrid) cobres buvable
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 mg/ 5 ml Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Cantos (Madrid) suspensién oral en buvable
ESPAGNE frasco
I ithKli A.
GlaxoSmi |r’1e{ 5 . ZINNAT 500 mg ,
Parque Tecnoldgico de Madrid ranulado para Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 L, P 500 mg suspension Voie orale Sans objet
. suspension oral en
Cantos (Madrid) cobres buvable
ESPAGNE
GIaxoSmlthKhr’\e{ S.A. . ZINNAT 125 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos Comprimés
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 125 mg p , Voie orale Sans objet
. recubiertos con pelliculés
Cantos (Madrid) clicula
ESPAGNE P
GIaxoSmlthKhr’\e{ S.A. . ZINNAT 250 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos Comprimés
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 250 mg p , Voie orale Sans objet
. recubiertos con pelliculés
Cantos (Madrid) clicula
ESPAGNE P
GIaxoSmlthKhr’\e{ S.A. . ZINNAT 500 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos Comprimeés
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 500 mg p . Voie orale Sans objet
. recubiertos con pellicules
Cantos (Madrid) elicula
ESPAGNE P
GIaxoSmlthKhr,\e{ S.A. . SELAN 125 mg Granulés Pour . .
Espagne Parque Tecnoldgico de Madrid cobres 125 mg suspension Voie orale Sans objet
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres buvable
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Cantos (Madrid)
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 125 mg Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Cantos (Madrid) extemporanea buvable
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 250 mg Granulés pour
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspensién 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
Cantos (Madrid) extemporanea buvable
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
P T [6gi M i 1é
arque Tecnoldgico de Madrid SELAN 500 mg Granulés !JOUI‘ . '
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 500 mg suspension Voie orale Sans objet
. sobres
Cantos (Madrid) buvable
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid L
SELAN 125 C
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres e mg 125 mg om.prm'jes Voie orale Sans objet
. comprimidos pelliculés
Cantos (Madrid)
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid o
ELAN 2
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres S . 5_0 mg 250 mg Comprm']es Voie orale Sans objet
) comprimidos pelliculés
Cantos (Madrid)
ESPAGNE
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid L,
ELAN
Espagne C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres S 500 mg 500 mg Com_prlm’es Voie orale Sans objet
) comprimidos pelliculés
Cantos (Madrid)
ESPAGNE
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR Granulés pour . ,
E . . 125 . Y I S bjet
spagne Parque Tecnoldgico de Madrid 125 mg/5 mi mg suspension ole oraie ans obje
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(UE/EEE) mise sur le marché pharmaceutigue d'administration (concentration)
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para buvable
Cantos (Madrid) suspension oral en
ESPAGNE frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. .- NIVADOR
Parque Tecnoldgico de 125 mg/5 mi Granulés pour
Espagne MadridC/Severo Ochoa, 2 28760 granulado para 125 mg/5 ml suspension Voie orale 125 mg/5 ml
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en buvable
ESPAGNE frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 250 mg Granulés pour
Espagne P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 granulado para 250 mg suspension Voie orale Sans objet
28760 Tres Cantos (Madrid) suspension oral en buvable
ESPAGNE sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR ,
250 mg/5 ml Granulés pour
Espagne P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 granulado para 250 mg/5 ml suspension Voie orale 250 mg/5 ml
28760 Tres Cantos (Madrid) suspensién oral en buvable
ESPAGNE
frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 500 mg Granulés pour
Espagne P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 granulado para 500 mg suspension Voie orale Sans objet
28760 Tres Cantos (Madrid) suspensién oral en buvable
ESPAGNE sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 250 mg
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 comprimidos Comprimés . .
Espagne 28760 Tres Cantos (Madrid) recubiertos con 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ESPAGNE pelicula
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 500 mg
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 comprimidos Comprimés . .
Espagne 28760 Tres Cantos (Madrid) recubiertos con >00 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ESPAGNE pelicula
Allen Farmacéutica, S.A. Cefuroxima Allen
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 mg o,
. Comprimes . .
Espagne C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet

28760 Tres Cantos
(Madrid)

recubiertos con
pelicula EFG
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ESPAGNE
Allen Farmacéutica, S.A. )
, . . Cefuroxima Allen
Parque Tecnologico de Madrid
500 mg .
Espagne C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 500 m Comprimes Voie orale Sans objet
pag 28760 Tres Cantos p g pelliculés )
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
ESPAGNE P
Allen Farmacéutica, S.A. .
, . . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 m
Espagne C/ Severo Ochoa, 2 com rimiilos 250 m Comprimés Voie orale Sans objet
pag 28760 Tres Cantos p g pelliculés )
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
ESPAGNE P
Allen Farmacéutica, S.A. .
. . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnologico de Madrid
500 mg .
Espagne C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 500 m Comprimes Voie orale Sans objet
pag 28760 Tres Cantos p g pelliculés )
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
ESPAGNE P
GlaxoSmithKline AB Granulés pour
R Box 516 . 25 I . . .
Suede ox Zinnat mg/m suspension Voie orale Sans objet
169 29 Solna buvable
SUEDE
GlaxoSmithKline AB
. Box 516 ) Comprimés . .
Sued Z t 250 , V I S bjet
uede 169 29 Solna inna mg pelliculés oie orale ans obje
SUEDE
SLaXEI WeFI)Ico||('nvev U}: Lljdllg y Granulés pour
i ockley Par est, Uxbridge, . . .
Royaume-Uni Middlesex, UB11 1BT Zinnat 125 mg/5 mi suspension Voie orale 125 mg/5 mi
ROYAUME-UNI buvable
géaxﬁl Wegc‘)':"‘vev Uf Lljdia - Granulés pour
i ockley Par est, Uxbridge, . . .
Royaume-Uni Middlesex, UB11 1BT Zinnat 250 mg/5 mil subspensllon Voie orale 250 mg/5 ml
uvable

ROYAUME-UNI
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Glaxo Wellcome UK Ltd,
. Stockley Park West, Uxbridge, ) Comprimés ) }
Royaume-Uni Middlesex, UB11 1BT Zinnat 125 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ROYAUME-UNI
Glaxo Wellcome UK Ltd,
i Stockley Park West, Uxbridge, i Comprimés ) )
Royaume-Uni Middlesex, UB11 1BT Zinnat 250 mg pelliculés Voie orale Sans objet
ROYAUME-UNI
Glaxo Wellcome UK Ltd,
. Stockley Park West, Uxbridge, . Comprimés . .
R -U z t 500 , V I S bjet
oyaume=tnl | Middlesex, UB11 1BT 'nna mg pelliculés ole oraie ans obje

ROYAUME-UNI
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