
 

Dodatak I  

Popis s imenima, farmaceutskim oblicima, jačinama lijekova, putovima 
primjene, podnositeljima zahtjeva / nositeljima odobrenja u državama 
članicama.
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Država 
članica 
EU/EEA 
 

Nositelj odobrenja Podnositelj zahtjeva (Izumljeno) Ime Jačina Farmaceutski 
oblik 

Put primjene 

Austrija  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg  
Kit für ein radioaktives 
Arzneimittel 

0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Finska  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Francuska  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 
mg Trousse pour 
préparation 
radiopharmaceutique 

0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Njemačka ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

 NANOTOP 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Italija  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Norveška  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Portugal  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Španjolska  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA  
500 microgramos 
equipo de reactivos 
para preparación 
radiofarmacéutica 

0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Švedska  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NanoHSA 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 

Ujedinjeno 
Kraljevstvo 

 ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Set za pripravu 
radiofarmaceutika 

Potkožno 
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