Prilog 1.

Popis nacionalno odobrenih lijekova



Drzava c¢lanica

Nositelj odobrenja

Naziv proizvoda

Djelatna tvar + jacina

Farmaceutski oblik

Put primjene

EGP-a za stavljanje lijeka
u promet
Belgija Pfizer S.A. (Belgium) Olu-Medrol S.A.B. (= Metilprednizolon bocica PraSak i otapalo za Intramuskularna
Sine Alcohol od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
Benzylicus) ka primjena
Belgija Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Metilprednizolon bocica PraSak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Belgija Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Metilprednizolon bocica PraSak i otapalo za Intramuskularna
(Sine Alcohol od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
Benzylicus) ka primjena
Belgija Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol Metilprednizolon bocica Otopina za injekciju Intramuskularna
od 40 mg primjena / intravens
ka primjena
Belgija Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Metilprednizolon tableta PraSak za otopinu za Intramuskularna
N.V./S.A Teva od 40 mg injekciju primjena / intravens
ka primjena
Belgija Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intramuskularna
N.V./S.A Teva mg/ml injekciju primjena / intravens
ka primjena
Bugarska Pfizer Enterprises Sarl | cony-megpon Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intramuskularna
mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Bugarska Teva Pharmaceuticals | meTnnnpeaHn3osnoH Metilprednizolon 40 Prasak za otopinu za Intravenska
Bulgaria Eood TeBa mg/ml injekciju/infuziju primjena
Hrvatska Pfizer Croatia D.0O.O. Solu-Medrol Metilprednizolon natrijev | PraSak i otapalo za Intramuskularna

sukcinat bodica od 40
mg

otopinu za injekciju

primjena / intravens
ka primjena




Drzava c¢lanica
EGP-a

Nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka
u promet

Naziv proizvoda

Djelatna tvar + jacina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Ceska Republika

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Methylprednisolone
Hikma

Metilprednizolon natrijev
sukcinat bocica od 53
mg

PraSak za otopinu za
injekciju

Intramuskularna
primjena / intravens
ka primjena

Ceska Republika Pfizer, Spol. S R.O. Solu-Medrol Metilprednizolon natrijev | PraSak i otapalo za Intramuskularna
sukcinat 53,2 mg/mil otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Danska Pfizer Aps Solu-Medrol Metilprednizolon 40 mg PraSak i otapalo za Intramuskularna
otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Danska Teva Denmark A/S Methylprednisolone Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intravenska
Teva mg/ml injekciju/infuziju primjena
Estonija Pfizer Enterprises Sarl | Solu-Medrol Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intramuskularna
mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Finska Pfizer Oy Solu-Medrol Metilprednizolon bocica Prasak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Francuska Mylan S.A.S Methylprednisolone Metilprednizolon boca od | PraSak za otopinu za Intramuskularna
Mylan 120 mg injekciju primjena / intravens
ka primjena
Francuska Mylan S.A.S Methylprednisolone Metilprednizolon PraSak za otopinu za Intramuskularna
Mylan hemisukcinat boca od injekciju primjena / intravens
25,34 mg ka primjena
Francuska Mylan S.A.S Methylprednisolone Metilprednizolon PraSak za otopinu za Intramuskularna

Mylan

hemisukcinat boca od
50,68 mg

injekciju

primjena / intravens
ka primjena




Drzava c¢lanica

Nositelj odobrenja
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Farmaceutski oblik

Put primjene

EGP-a za stavljanje lijeka
u promet
Francuska Pfizer Holding France Solumedrol Metilprednizolon Liofilizat i otapalo za Intramuskularna
(S.C.A) hemisukcinat bocica od otopinu za injekciju primjena / intravens
25,35 mg ka primjena
Francuska Pfizer Holding France Solumedrol Metilprednizolon Liofilizat i otapalo za Intramuskularna
(S.C.A) hemisukcinat bocica od otopinu za injekciju primjena / intravens
50,7 mg ka primjena
Grcka Pfizer Hellas, A.E. Solu-Medrol Metilprednizolon bocica Prasak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Grcka Vianex S.A. Lyo-Drol Metilprednizolon bocica Prasak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Madarska Pfizer Kft. Solu-Medrol Metilprednizolon 40 mg PraSak i otapalo za Intramuskularna
otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Madarska Teva Gyogyszergyar Metilprednizolon Teva Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intramuskularna
Zrt mg/ml injekciju primjena / intravens
ka primjena
Madarska Teva Gyogyszergyar Metilprednizolon Teva Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intravenska
Zrt mg/ml injekciju primjena
Madarska Teva Gyogyszergyar Metilprednizolon Teva Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intravenska
Zrt sukcinat bocica od 40 injekciju primjena
mg
Island Pfizer Aps Solu-Medrol Metilprednizolon 40 mg PraSak i otapalo za Intramuskularna

otopinu za injekciju

primjena / intravens
ka primjena
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Irska Pfizer Healthcare Solu-Medrone Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intramuskularna
Ireland mg/ml otopinu za primjena / intravens
injekciju/infuziju ka primjena
Italija Hikma Farmacéutica Metilprednisolone Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intramuskularna
(Portugal), S.A. Hikma sukcinat bocica od 53 injekciju primjena / intravens
mg ka primjena
Italija Pfizer Italia S.R.L. Solu-Medrol Metilprednizolon natrijev | PraSak i otapalo za Intramuskularna
sukcinat 53,03 mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Latvija Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Metilprednizolon bocica Prasak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Litva Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Metilprednizolon boca od | PraSak i otapalo za Intramuskularna
40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Luksemburg Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Metilprednizolon bocica PraSak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Luksemburg Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol Metilprednizolon bocica Otopina za injekciju Intramuskularna
od 40 mg primjena / intravens
ka primjena
Luksemburg Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intravenska
N.V./S.A Teva mg/ml injekciju primjena
Nizozemska Pfizer B.V. Solu-Medrol Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intramuskularna
mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Norveska Pfizer As Solu-Medrol Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intravenska
mg/ml otopinu za injekciju primjena




Drzava c¢lanica

Nositelj odobrenja

Naziv proizvoda

Djelatna tvar + jacina

Farmaceutski oblik

Put primjene

EGP-a za stavljanje lijeka
u promet
Poljska Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Metilprednizolon bocica PraSak i otapalo za Intramuskularna
od 40 mg otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Portugal Laboratoérios Pfizer, Solu-Medrol Metilprednizolon 40 PraSak i otapalo za Intramuskularna
Lda. mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Portugal Hikma Farmacéutica Metilprednisolona Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intravenska
(Portugal), S.A. Hikma sukcinat bocica od 53 injekciju primjena
mg
Rumunjska Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intramuskularna
S.R.L mg/ml injekciju/infuziju primjena / intravens
ka primjena
Rumunjska Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intramuskularna
S.R.L sukcinat bocica od 53 injekciju/infuziju primjena / intravens
mg ka primjena
Rumunjska Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intravenska
S.R.L sukcinat bocica od 53 injekciju primjena

mg

Slovacka Republika

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Metylprednizolén Hikma

Metilprednizolon bocica
od 53 mg

PraSak za otopinu za
injekciju

Intramuskularna
primjena / intravens
ka primjena

Slovacka Republika | Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Metilprednizolon 40 Prasak i otapalo za Intramuskularna
mg/ml otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Slovenija Pfizer Luxembourg Solu-Medrol Metilprednizolon natrijev | PraSak i otapalo za Intramuskularna

Sarl

sukcinat 53 mg/ml

otopinu za
injekciju/infuziju

primjena / intravens
ka primjena
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Spanjolska Pfizer, S.L. Solu-Moderin Metilprednizolon bocica PraSak za otopinu za Intramuskularna
od 40 mg injekciju/infuziju primjena / intravens
ka primjena
Svedska Pfizer Ab Solu-Medrol Metilprednizolon 40 mg PraSak i otapalo za Intramuskularna
otopinu za injekciju primjena / intravens
ka primjena
Ujedinjeno Hikma Farmacéutica Methylprednisolone Metilprednizolon natrijev | PraSak za otopinu za Intramuskularna
Kraljevstvo (Portugal), S.A. Hikma sukcinat bocica od 53 injekciju primjena / intravens
mg ka primjena
Ujedinjeno Pfizer Limited Methylprednisolone Metilprednizolon natrijev | PraSak za injekciju Intramuskularna
Kraljevstvo Sodium Succinate Pfizer | sukcinat 53mg primjena / intravens
ka primjena
Ujedinjeno Pfizer Limited Solu-Medrone Metilprednizolon natrijev | PraSak za injekciju Intramuskularna
Kraljevstvo sukcinat 53mg primjena / intravens
ka primjena
Ujedinjeno Teva Uk Limited Methylprednisolone Metilprednizolon 40 PraSak za otopinu za Intravenska
Kraljevstvo Teva Uk mg/ml injekciju/infuziju primjena




